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1. Objetivos propuestos en la presentacion del proyecto

El Objetivo general del proyecto fue proporcionar un soporte teérico que ayudara a

alumnos y tutores a optimizar el proceso de realizacion del Trabajo Final de Grado y

Master (TFGM) asi como mejorar la calidad de los mismos.

Los Objetivos especificos fueron:

Para el alumno:

1. Reforzar los conocimientos metodologicos y fortalecer las destrezas adquiridas

previamente al inicio del TFGM por los alumnos orientados a mejorar los

fundamentos en los siguientes puntos:

O

O

Guiar al alumno en la secuencia béasica de la investigacion
Proporcionar al alumno unas nociones basicas para la elaboracion de
un protocolo de investigacion

Recordar los principales disefios de investigacion

Incidir en los aspectos éticos a tener en cuenta antes de iniciar una

investigacion

2. Facilitar al alumno la escritura y presentacion del TFGM, con documentacién

especifica para cada una de las partes que se consideran en la realizacién del

TFGM:

O

O

O

O

Escritura de resumen

Introduccién, Hipotesis de Trabajo y Objetivos.

Material y Métodos. Detallando el tipo de disefio de estudio de
investigacion que se ha realizado.

Resultados.

Discusién (con especial énfasis en limitaciones y sesgos)

3. Proporcionar recursos bibliograficos a los alumnos que les ayuden a la

profundizacién en sus diferentes TFGM en diferentes areas en funcién de aquel

trabajo elegido:

O

O

O

Para el tutor:

Profundizacién en la peculiaridades de los disefios de estudios
Diferentes estrategias de muestreo y tamafio muestral

Plan de andlisis estadistico

1. Facilitar su trabajo en la guia de TFGM

2. Servir de guia de apoyo formal y documental para la tutela de alumnos



2. Objetivos alcanzados

De manera general puede decirse que este proyecto ha proporcionado un soporte de

ayuda a los alumnos y tutores como marco de apoyo a la realizacion del TFGM

De forma especifica en el alumno se le ha proporcionado un espacio de consulta en el
gue este ha podido incrementar su seguridad en muy diferentes fundamentos de la

metodologia de la investigacion y presentacion de resultados en salud:

o En qué consiste la secuencia basica de la investigacion
o Cbémo elaborar un protocolo de investigacion
o Principales disefios de investigacion
o Aspectos éticos a tener en cuenta antes de iniciar una investigacion
o Escritura de las diferentes partes de un trabajo de investigacion:
- Resumen
- Introduccién, Hipotesis de Trabajo y Objetivos.
- Material y Métodos.
- Resultados.

- Discusién (con especial énfasis en limitaciones y sesgos)

Asi mismo se han facilitado una serie de recursos a los alumnos que les permitan
profundizar en aspectos que se habian identificado como incompletos en la realizacién
de TFGM:

o Peculiaridades de los disefios de estudios
o Diferentes estrategias de muestreo y tamafio muestral

o Plan de analisis estadistico

De forma paralela, al tutor de estos TFGM, en especial al mas alejado de los
fundamentos de la metodologia de investigacion, se le ha facilitado su trabajo, ya que

se ha creado una guia completa para la realizacion del TFGM (ANEXO 2)



3. Metodologia empleada en el proyecto

La metodologia para la consecucion de los objetivos planteados fue la prevista en el

protocolo. Se fundamentaba en la creacién de un taller/seminario completamente on-

line disponible para los alumnos desde 4° de Medicina. Lo que no pudo hacerse, ya

que la eclosion de la emergencia del COVID-19 trastoco la parte final de este proyecto

es que todo esto estuviera disponible a traveés del campus virtual. En su lugar se

realizé una divulgacion del mismo a través de una cadena de mails partiendo de los

autores de la guia y otras personas vinculadas al Departamento de Salud Publica y

Materno-Infantil de la Facultad de Medicina.

El taller/seminario online se dividié en tres areas:

1.

Creacion de un documento compilatorio dividido en TRES partes bien
diferenciadas, con los diferentes temas a desarrollar para la consecucion de los
objetivos:
a. Metodologia de la investigacion: Fundamentos en los siguientes puntos:
i. Secuencia basica de la investigacion
ii. Elaboracion de un protocolo de investigacion
iii. Principales disefios de investigacion
iv. Aspectos éticos en investigacion
b. Guia para la elaboracién de productos cientificos (que faciliten al
alumno la escritura y presentacion del TFGM e incidentalmente posibles
comunicaciones a congresos o articulos cientificos)
i. Escritura de resumen
ii. Introduccion, Hipétesis de Trabajo y Objetivos.
iii. Material y Métodos.
iv. Resultados.
v. Discusién (con especial énfasis en limitaciones y sesgos)
c. Guia de recursos bibliograficos para la profundizacién en sub-areas
dentro del TFGM en funcion de aquel trabajo elegido:
i. Disefios de estudios atipicos
ii. Diferentes estrategias de muestreo y tamafio muestral

iii. Recursos para el analisis estadistico

Este documento (ANEXO 2), conforme a lo establecido fue breve y tuvo un disefio

atractivo para su lectura con ejemplos que permitieron recordar los conceptos

clave. Muy orientado al TFGM, que haga al alumno repasar las asignaturas de

epidemiologia de 2°, y colateralmente estadistica (1°) y bioética (2°).



2. Videos con presentaciones practicas, dirigidos en especial a aquellos aspectos

mas susceptibles de ser mejorados a través de metodologia audiovisual. La

idea era realizar estos videos al 100%, pero al suspenderse las clases el 9 de

marzo, el equipo priorizé el lanzamiento inmediato de este recursos a los

alumnos y tutores sobre la creacion de la totalidad de los videos, por lo que los

videos no fueron creados “had Hoc”, sino sugeridos de recursos educativos ya

existentes. Sus temas fueron:

a.
b
C.
d

e.

E I eg | runa |d ea d e | nveSti g aC| é n: https://www.youtube.com/watch?v=nU4MOQ_dntk&feature=youtu.be
P rese ntaC |O nes efeCtlvaS . https://www.youtube.com/watch?v=mmsRwvFORak
EStrU CtU I’a d e |aS C h arl aS https://www.youtube.com/watch?time_continue=3&v=1nYFpuc2Umk&feature=emb_logo

La importancia del cémo decirlo:

https://www.ted.com/talks/julian_treasure_how_to_speak_so_that_people_want_to_listen

La expresion corpo ral: https://www.ted.com/talks/amy_cuddy_your_body_language_may_shape_who_you_are

En los videos elegidos se cuidé que no fueran una repeticién de lo que se ha

especificado en el documento compilatorio.

3. Modulo de autoevaluacion subdividido en areas segun los diferentes capitulos

del documento creado y de los videos elaborados.

Este modulo de autoevaluacion tuvo una triple funcion:

a.

Servir para que el alumno sepa si ha comprendido de manera
satisfactoria los principales temas tratados en cada capitulo del
documento/video

Permitir al equipo del presente proyecto evaluar el grado de
participacién, asi como el éxito en la adquisicién de conocimientos del
alumno, para posible adecuacion y mejora en subsiguientes versiones
Hacer posible obtener el listado de los alumnos que ademas de emplear
la documentacién, llegan hasta la autoevaluacion. Esto sera
imprescindible para evaluar el impacto y determinara los principales

indicadores en la evaluacion (ver apartado Impacto e Indicadores)

Este médulo se puso a disposicion en los alumnos en a través de Google forms
(ANEXO 1)

Como ya se ha dicho, se puso a disposicion de la comunidad estos recursos via email,

publicitindose entre alumnos y tutores.



4. Recursos humanos

Como estaba previsto en el protocolo y era uno de los principales valores afiadidos de
este proyecto, se tratdé de un PID realizado entre muchas personas de la comunidad

universitaria coordinadas por el IP Luis Sordo.

De esta manera estas fueron las personas que participaron:

En la guia: La escritura de los primeros borradores correspondi6 a José Pulido
Manzanero, Rosa Villanueva Orbéiz y Luis Sordo, quien edit6 la forma final. El capitulo
dedicado a la Bioética fue revisado y dirigido por la Profesora Lydia Feito Grande. En
la maquetacion del documento fue responsabilidad de Luis Sordo y Maria Teresa
Hedo Prieto. Las tres estudiantes de ultimo afio de Medicina: Beatriz Cobos Martinez,
Sara Pascual Soler y Ana Saiz Sardon, fueron las encargadas de revisar las sucesivas
versiones para mejorar la inteligibilidad. A esta tarea se sumaron procedentes de otras
Facultades diferentes a la de Medicina los profesores: David Caravantes Alarcon
(Facultad de Enfermeria en el momento del inicio de este proyecto) y Débora Alvarez
del Arco (Facultad de Sociologia).

Antes de su lanzamiento definitivo, el documento se dio a revisar al resto de
profesores del Area de Medicina Preventiva y Salud Publica del Dpto. de Salud Publica
y Materno-Infantil (Paloma Astasio, Maria Elisa Pur6n Calle, Lucia Cea Soriano,
Adelaida Dominguez Gordillo, Rodrigo Jiménez Garcia, David Martinez Hernandez,
Margarita Romero Martin, Paloma Ortega Molina, Juana Santos Sancho y José Javier

Zamorano.

Los videos fueron seleccionados por los profesores José Pulido y Luis Sordo del
Castillo. La creacion de los cuestionarios y su subida a google forms fue

corresponsabilidad de David Carabantes Alarcon y Luis Sordo del Castillo.



5. Desarrollo de las actividades

El proyecto se inicié en septiembre de 2019.

La primera fase se centr6 en la creacién del documento compilatorio ya referido antes
y mostrado en el ANEXO 2. Se trata de un documento para el que se realizé una
importante labor de recogida de informacion y revision de guias prexistentes con el
objetivo de complementarlas. Un mes después de que se estuviera realizando esta
labor de recogida de informacion, la Universidad liber6 el 70% del presupuesto
concedido a este proyecto. Presupuesto que estaba previsto gastar en la maquetacion
definitiva de esta guia. Al ser imperativo gastar este 70% sin que el motivo aducido en
la peticién del proyecto pudiera llevarse a cabo (era imposible gastar en maquetar un
documento que estaba en proceso), el equipo investigador decidi6é renunciar a esta
financiacién y asumir entre ellos la maquetacion final. Se hace notar también para ver
si en sucesivas convocatorias el pago se pudiera permitir de una manera mas flexible.
En especial cuando se trata de gastos de “acabado” de documentos. El presente
proyecto no ha gastado nada y ha usado tiempo de sus investigadores en labores que

en principio se suponian que iban a ser subcontratadas.

En Noviembre de 2019, existia una propuesta de contenidos y materiales a los que los

diferentes autores fueron dando forma con la coordinacién del IP.

En diciembre de 2019 se circularon los diferentes capitulos de la guia entre los autores

para su revision y para la eliminacion de redundancias.
La primera versidn que las alumnas examinaron fue la de enero de 2020.

En febrero de 2020 se cerr6 esta version al tiempo que se inicié la maquetacion de

final del documento que hubiera debido ser subcontratada.

Los cuestionarios se desarrollaron entre enero y febrero de 2020. Su conversion a

google forms se realizé en marzo.

Los videos debieran haberse hecho durante marzo, pero tras la suspension de las
clases, como se ha dicho antes, se prefirio emplear videos ya existentes para agilizar

el lanzamiento de esta herramienta.

Durante abril y mayo se recogio el feedback de estos test. Feedback que se pretende

emplear en el siguiente PID a presentar por este equipo de investigacion.

Como ya se ha dicho, se puso a disposicion de la comunidad estos recursos via email,

publicitdndose entre alumnos y tutores.



El impacto de este PID no fue el auténticamente deseado por las circunstancias que
ha vivido la comunidad universitaria desde el 9 de marzo de 2020. Pero creemos que
fue un acierto acabarlo la misma semana que se decreto el estado de alarma. La
paralizacion temporal de algunas clases fue un momento que algunos de los alumnos
pudieron utilizar para dar un pequefio impulso a sus TFGM. Y lo realizado en este PID
es perfectamente aplicable al curso que viene y a la mas que posible virtualidad de

muchas de las actividades docentes.

Sin que haya podido hacerse perfectamente lo esperado, se ha hecho un buen trabajo

que creemos que podra usarse y mejorarse para sucesivas convocatorias.



6. Anexos



ANEXO 1: Cuestionario de evaluaciéon de conocimientos

i

Autoevaluacion Metodologia de la
Investigacion aplicada al Trabajo Final

Grado/Master (TFGM)(Pre)
Puntos totales (7]

1. El presente cuestionario es completamente andnimo

2. Consta de 13 afirmaciones verdaderas o falsas (4 minutos)

3. Pretende orientar sobre sus conocimientos de Metodologia aplicada en relacidn al TFGM
4 Lo iddneo es que se responda ANTES de leer guia y/o ver videos, pero ya que estas aqui...

Direccion de correo electronico *

¥ 1.Lasecuencia basica de la investigacion se inicia en la idea * 0/2

[[] verdadero

D Falso

Comentarios

Laides e5 la base de la secuencia de la investigacidn

X 2. Unprotocolo de investigacien recopila los pasos gue se van a dar 0/2
hasta llegar a un resultado *

[] verdadero

[[] Falso

El cuestionario completo estd accesible en:

https://forms.gle/zMgJMKHzr7LeRQGDA



https://forms.gle/zMgJMKHzr7LeRQGDA

ANEXO 2: Guia desarrollada
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Sobre este manual

Este no es un manual de metodologia al uso. Pero sin ellos no existiria. El presente documento se
aprovecha de aproximaciones mas formales al proceso de elaboracién de un Trabajo final de Grado
o Master (TFGM), al tiempo que nace de la demanda de los alumnos de tener acercamientos mas

amigables al proceso de investigacién y escritura de un documento final.

Por todo ello, se recomienda al alumno recurrir a la bibliografia que se propone para profundizar en
muchos de los apartados. De ahi que esta haya sido organizada por capitulos y a nivel general. No
se trata solo de dar crédito a las fuentes de informacion, sino de animar a su consulta a nivel

general.

Finalmente decir que, aunque estd orientado a los TFGM en general, por su génesis y el drea de
experiencia de los autores, se centra en especial en aquellos orientados a las ciencias sanitarias y la

metodologia cuantitativa.

Los autores
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Primera Parte

Metodologia de la investigacion






Elementos de metodologia de investigacién y apoyo para la creacién de productos cientificos

Metodologia de la investigacion

1. La secuencia basica de la
investigacion: La pregunta de
investigacion

El primer paso para iniciar una investigacion es
determinar la pregunta. Saber qué queremos, es
la Unica manera de comenzar un proceso de
investigacion.

Sobre este eje, y con la orientacion pragmatica y
clinica del presente manual, se detallaran las
principales caracteristicas de la misma, aportando
ejemplos.

La génesis de la pregunta

La pregunta de investigacién aparece cuando se
estudia un area del conocimiento determinada.
No existen dudas de aquello que no conocemos
(simplemente ignorancia), asi que lo primero
antes de pensar en una pregunta es pensar en un
tema. No podemos plantear problemas sin saber
de un tema, es el conocimiento del mismo el que
incrementa el nimero de preguntas que nos
hacemos de él.

[Ejemplo: Pediatra no sabe qué contestar a los
padres que le preguntan si el remedio casero de
poner una cebolla en la habitacidn de sus hijos
funciona para mejorar la tos]

Para que surja una pregunta, hay que saber de un
tema. Para saber de un tema hay que
familiarizarse con él. Los investigadores con una
practica clinica diaria viven cada dia dentro de
temas [Pediatra). Para el resto de personas
[Estudiante de Medicina haciendo el TFGM], es
necesario aprender de ellos a través de la lectura
de investigaciones

La identificaciéon de un problema

El futuro investigador ya ha elegido un temay ya
sabe de él. Para ello ha leido, ha trabajado un
tiempo con pacientes, ha manejado cifras de
poblaciones o un largo etcétera que lleva a que
aparezca la duda. No sabemos algo y queremos
saber [¢la cebolla funciona contra la tos?]. Pero
aun no podemos formular la pregunta, antes
hemos de responder de manera afirmativa a las
tres siguientes cuestiones:

A. ¢ MERECE SER INVESTIGADO? / ¢ EL PROBLEMA ES
IMPORTANTE? La consideracién de si una pregunta
merece ser investigada entronca con la
determinacién de si se trata de un problema
importante. La definicién de importante, en
investigacion clinica, se define por la presencia
NECESARIA de las siguientes caracteristicas:

- El resultado de dar respuesta a la pregunta va a
beneficiar a la poblacidn. Este es un punto critico.
Investigar no debe ser un “entretenimiento”. Se
consumen recursos, y antes de formular una
pregunta hay que tener claro que la resoluciéon de
la misma tiene relevancia. [en el caso del ejemplo
planteado, la tos infantil es uno de los sintomas
mds esquivos en cuanto a tratamiento. La cebolla
es muy barata (en caso de que la respuesta a la
pregunta sea positiva), hay mucha gente que lo
usa como remedio (habria que alertar sobre ello si
se tratara de un recurso que no funcionara o, peor
aun, que perjudicara)]. Ademas, los resultados
esperables deben compensar los recursos
utilizados.

- El problema a investigar es frecuente y/o grave
y/o tiene interés social. Esta segunda
caracteristica entronca con la primera, ya que de
nuevo pone de relieve la necesidad de que no se
investigue simplemente por hacerlo, por crear
curriculum o porque nos obligan a ello.
Determinar qué es frecuente, grave o tiene
interés social puede no ser sencillo, por ser en
ocasiones muy subjetivo. Pero al menos el
investigador debe evitar centrarse en aquellos
problemas que no tenga claros que cumplan estas
caracteristicas. [La tos en los nifios es muy
frecuente. No suele ser grave, pero tras ella se
esconden diferentes patologias, por lo que su
tratamiento es de mucha relevancia]




Elementos de metodologia de investigacidn y apoyo para la creacién de productos cientificos

Metodologia de la investigacién

B. ¢ LA PREGUNTA HA SIDO CONTESTADA? Es muy dificil
hacer una pregunta completamente novedosa
gue cumpla con las caracteristicas antes
sefialadas. Es por ello que la mayor parte de las
veces se conteste de manera afirmativa a esta
cuestién. Lo que puede ocurrir es que la pregunta
planteada no haya sido satisfactoriamente
contestada (los estudios que lo intentaron no
fueron los adecuados), que lo haya sido de forma
contradictoria (existen diferentes estudios con
resultados diferentes), que se requiera adecuarla
a la propia practica (la respuesta a la pregunta se
ha hecho en contextos lejanos al adecuado)

Lo usual es que nos encontremos con estudios
poco satisfactorios o que los que existen se hayan
realizado en contextos diferentes a aquellos en los
gue se busca una respuesta. El dmbito geografico
puede justificar una pregunta (“Esto no se ha
hecho en esta region”), pero puede serlo también
la poblacién objeto del estudio (“no sabemos qué
ocurre en nifios menores de 2 afios”) o, con mucha
frecuencia, una subpoblacion especial (“no
sabemos qué funciona en caso de nifios con
asma”)

C. ¢ESETICO? Aunque el presente manual
desarrollara este tema, ha de quedar claro desde
la génesis de la pregunta que solo se puede

investigar aquello que cumpla con el permiso de
los comités éticos correspondientes. Y sin
necesidad de llegar a ellos, no deberemos
investigar lo que perjudique o puede perjudicar a
los participantes en el estudio. Los menores de
edad, las embarazados, son poblaciones
complejas

D. ¢ ES VIABLE, ES FACTIBLE? No es necesario explicar
gue el investigador tiene que ser capaz de medir
sus fuerzas para determinar si lo que se plantea es
posible en general, y factible para él en particular.
Por eso es tan importante la planificacién previa
de los estudios, para anticipar las dificultades y a
partir de ellas determinar sus soluciones

La hipdtesis.

Es la respuesta a nuestra pregunta de
investigacion, aquello que se cree que puede ser
el resultado de la investigacion. Proponer
conjeturas bien precisas y fundadas de algun
modo, y no suposiciones que no comprometan en
concreto, ni tampoco ocurrencias sin fundamento
visible: hay que arriesgar hipétesis que afirmen la
existencia de relaciones bien definidas y entre
variables netamente determinadas.

Las hipdtesis y los objetivos del estudio van
unidas, ya que las primeras responden a las
segundas, y son el colofon de la pregunta de
investigacion.

[De plantearnos si la cebolla reduce la tos,
podemos pasar a la hipdtesis de que el empleo de
cebolla reduce la duracidn y la intensidad de la tos
en nifios menores de 2 afios; Con el objetivo
general de determinar el efecto de la cebolla sobre
la duracion y la intensidad de la tos]




Elementos de metodologia de investigacién y apoyo para la creacién de productos cientificos

Metodologia de la investigacion

2. Protocolo de investigacion

Un protocolo de investigacion es un documento en
el que se describen los pasos a sequir para poder
conducir el proceso de investigacion. Es la hoja de
ruta a sequir por parte de los investigadores.

Existen documentos que desarrollan este tema de
manera exhaustiva y que suponen la base del
presente capitulo. De esta manera, la orientacion
de este apartado se centrard mds en las
instrucciones para realizar el protocolo que en el
resultado en si. Las recomendaciones especificas
para el desarrollo de cada una de sus partes se
encuentran en la sequnda parte del presente
manual.

La estructura general (y formal) de un protocolo
de investigacion es bastante rigida. En ella nos
referimos a la manera organizada de ideas en las
que el lector de dicho material accede a la
informacion

El formato final se corresponderd, en general, con
las siguientes partes:

1. Resumen y Palabras clave

2. Antecedentes (con bibliografia)
3. Justificacion e hipdtesis

4. Objetivos

5. Metodologia

6. Plan de trabajo

7. Experiencia del equipo investigador sobre el
tema

8. Aplicabilidad y utilidad prdctica de los
resultados

9. Medios disponibles para la realizacion del
proyecto

10. Anexos
¢POR DONDE EMPEZAR EL PROTOCOLO?

Una vez que hemos cerrado la pregunta de
investigacion y la subsiguiente hipdtesis, la
formulacion del objetivo es el primer paso a

desarrollar. No es mds que expresar de manera
clara qué se quiere. Cierto es que el objetivo es la
consecuencia de una revision del tema de estudio
y la respuesta positiva a las preguntas sobre la
relevancia, factibilidad, importancia y novedad
que se establecian en el capitulo anterior. Si
sabemos exactamente qué buscamos, a partir de
ahi podremos justificar por qué lo hacemos
(Justificacion) y de qué manera lo vamos a hacer
(metodologia)

Se trata de un proceso dindmico en el que el qué
los porqués y los comos estdn interrelacionados.
Cualquier alteracion de estos elementos determina
la modificacion de los otros. Es por ello que la
recomendacion de empezar por los objetivos no
sea la unica posible. Obviamente, sabremos qué
queremos si hemos leido bastante sobre el tema y
determinado las debilidades que existen en el
conocimiento del mismo. Como se dijo en el
capitulo anterior, puede ser que no se sepa de
algo (en general), que lo que se sabe no sea una
univoco...

¢COMO SE JUSTIFICA UN PROTOCOLO?

Hay tres elementos que convencen a un
investigador externo de la conveniencia de realizar
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una investigacion: Que los objetivos que se
plantean sean necesarios, pertinentes (ver capitulo
A.1); Que la metodologia se ajuste a los objetivos;
Y que la investigacion de manera global sea
factible. Asi pues, a la justificacion del estudio (ver
B.2) habrd que sumarle una Metodologia acorde
(Capitulo B.3) y dar testimonio de que somos
capaces de hacerlo. Para ello hay que hablar de la
experiencia del Grupo de investigacion y ensefiar
un cronograma realista con los objetivos
planteados.

¢ QUE ELEMENTOS FORMALES SE SUELEN EXIGIR A
UN PROTOCOLO?

Un protocolo de investigacion debe quedar
redactado con suficiente claridad en todos sus
apartados de tal forma que una persona que no
sea de la misma drea cientifica comprenda
totalmente lo que se quiere investigar, de qué
forma, en qué tiempo o circunstancias. Ademds,
hay una serie de consejos a sequir:

1. Se redactard todo de forma impersonal
(“se analizard, se evaluard” evitando la escritura
en primera persona “nuestro estudio, nuestro
centro”).

2. Los apartados deben escribirse evitando
maneras “telegrdficas”. Se trata de un documento
de uso interno (equipo investigador) y externo
(posibles evaluadores), por lo que debe ser
completamente inteligible en cualquier momento
del proceso.

3. Solo se recomienda el empleo de siglas o
acrénimos cuando designen a términos que van a
ser muy utilizados. En tal caso, se debe describir lo
que significan la primera vez que se usan seguido,
entre paréntesis, de las siglas que sustituirdn en lo
sucesivo a tal concepto. Son una excepcion
aquellos términos que ya estan admitidos en
forma de siglas (como puede ser SIDA)

LOS OTROS ELEMENTOS A TENER EN CUENTA

Un protocolo de investigacion se parece bastante
al producto final. Al escribir un protocolo no
tenemos resultados, pero lo demds estd ahi. Dado
que el presente manual hablard en capitulos
independientes de como escribir un resumen

(Capitulo B.1), una introduccion (B. 2), la
metodologia (B.3), o los aspectos éticos,
emplearemos este apartado para hablar de
aspectos del protocolo y del TFG en los que no se
profundiza en otros capitulos.

Elegir un Buen titulo

Un buen titulo es aquel en el que se especifica la
accion que se va a llevar a cabo (evaluacion,
comparacion, determinacion, variabilidad...), sobre
qué tipo de pacientes se va a llevar a cabo y si es
posible el dmbito (centro de Salud, hospital de
tercer nivel, distrito...). Asi mismo, en el titulo
deben figurar la mayor cantidad de palabras
descriptoras de la temdtica del estudio,
obvidndose otras palabras como “estudio” o
“informe” que no aportan nada. Un buen titulo
debe ser corto, preciso y conciso, de ahi que se
recomiende que su tamano final no exceda de las
15 palabras.

Las palabras clave:

Tanto los protocolos como los TFGMs, Tesis
doctorales o articulos cientificos deben estar
definidos por aquellas palabras que concretardn
su posible busqueda en un repositorio. La eclosion
de las bases de datos de articulos, proyectos y
protocolos, hace que este apartado tenga mucha
relevancia. Hemos de seleccionar aquellas
palabras que mejor se ajustan a la investigacion a
llevar a cabo. Se recomienda que sean al menos 5,
en inglés y que, de ser posible, hayan sido
definidas como términos clave en el repositorio
mds importante en ciencias biomédicas que es
pubmed.

Bibliografia:

Lo mds actualizada posible y acorde con el tema
que se quiere investigar. Se deberian incluir citas
de 5-10 afios como mdximo de antigiiedad. El
formato de las referencias debe ser homogéneo
(por ejemplo, siguiendo las normas de Vancouver)

10
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3. Principales tipos de estudios

Existen innumerables guias en las que se detallan
los principales disefios de estudios. Estos se
clasifican en funcion de sus diferentes
caracteristicas. La caracterizacion profunda de
ellos no es el objetivo del presente manual. Se
trata de caracterizarlos. Para aprender mds de
cada uno de ellos se remite a la bibliografia del
presente capitulo. Los principales disefios de
estudios los dividiremos en estudios con
informacidn original y trabajos de revision (que
usan para su realizacion articulos ya existentes)

ESTUDIOS ORIGINALES:

Partiremos de lo propuesto en el original de del
Aguila et al. 2008:

Segun la asignacidn del factor de riesgo, el disefio
puede ser:

1. Experimental. Se elegird este tipo de disefio si el
investigador va a asignar una medida terapéutica,
un diagndstico o tratamiento rehabilitador de
forma aleatorizada o no. Entonces se planteard:

— Ensayo clinico, si se desea comparar la
intervencion terapéutica entre 2 o mds
grupos aleatorizando dicha medida.

— Estudio cuasi experimental, en el que se
valora la eficacia de medidas preventivas
de forma no aleatorizada

2. Observacional. Se seleccionard este tipo de
estudio si el investigador no asigna ninguna
medida terapéutica, diagndstico o tratamiento
rehabilitador. Segtn el planteamiento inicial, el
tipo de estudio elegido serd:

— Descriptivo, en el que no se pretenderd
demostrar una hipdtesis causal. En este caso se
describird que el disefio a aplicar serd:

a) estudio de serie de casos: describe grupos de
pacientes;

b) estudio ecoldgico: mediante datos agrupados,
relaciona a nivel poblacional 2 variables
determinadas en dmbitos geogrdfico o temporal,

c) estudio de prevalencia o transversal: estudio
descriptivo de corte que se aplicard para la
identificacion de individuos.

— Analitico, es decir, busca demostrar una
hipdtesis causal. Si el estudio planteado es de este
tipo, se detallard que el disefio es:

a) estudio de cohortes: se parte de individuos
expuestos y no expuestos a un factor de riesgo y se
estudia la incidencia de la enfermedad, o

b) estudio de casos y controles: partiendo de un
grupo de pacientes (casos) y otro grupo de
personas sanas (controles) se determina la
exposicion a un factor de riesgo.

Ademds, segun el sequimiento de los pacientes el
disefio serd longitudinal o transversal:

— Longitudinal: si la relacion entre la enfermedad y
el factor de riesgo se busca a lo largo del tiempo.
En este caso el estudio se definird como
prospectivo si el sentido de la relacion es hacia
adelante y retrospectivo si el sentido es hacia
atrds.

11
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— Transversal: describe la relacidn entre una
enfermedad y una serie de variables en un
momento puntual (o intervalo breve). La
enfermedad y los factores se estudian de forma
simultdnea.

S

REVISIONES:

Se realizan a partir de la lectura y extraccion de
informacidn de material de investigacion ya
publicado (en forma de articulo, pero puede usar
también tesis, informes, comunicaciones a
congresos e incluso la denominada literatura gris
). Se realizan a partir de otros estudios sobre un
mismo tema para emitir conclusiones sobre los
mismos, globalmente denominados revisiones,
pero que en los ultimos tiempos han aparecido en
diferentes formatos. Existen listados exhaustivos
(ver bibliografia del capitulo) de estas revisiones,
pero aqui solo se mencionardn las 5 mds
frecuentes :

e Revisidn sistemdtica: Exploracion
realizada siguiendo una metodologia
reproducible de las publicaciones
originales en una determinada drea con el
objetivo de identificar, valorar y sintetizar
toda la evidencia empirica que cumpla con
unos determinados criterios de
elegibilidad especificados para responder
a una pregunta de investigacion
determinada. Su realizacion utiliza
métodos explicitos dirigidos a minimizar
sesgos con el fin de producir hallazgos
mds confiables con respecto a los efectos
de las intervenciones para la prevencion,
el tratamiento y la rehabilitacion que

pueden ser utilizados para informar la
toma de decisiones.

Metaandlisis: Método cuantitativo que
combina los resultados de estudios
independientes con el objetivo de dar
resultados agregados de los mismos.
Muchas veces es el colofdén a una revision
sistemdtica, teniendo multiples utilidades,
desde la evaluacion de la eficacia
terapéutica a la planificacion de nuevos
estudios.

Scoping review: Tipo de revision que tiene
como objetivo realizar un mapeo de los
conceptos clave que sustentan una
determinada drea de investigacion.
Umbrella review: Se trata de una revision
sistemdtica en la que los articulos que se
revisan son otras revisiones sistemdticas.
Revision narrativa: Documento que
compendia un determinado tema de una
manera diddctica, pero que para ello no
demuestra haber buscado todo lo
publicado referente a ello.

12
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4. Aspectos éticos a tener en cuenta
antes de iniciar una investigacion

Es imposible tocar todos los aspectos éticos que
han de tenerse en cuenta a la hora de abordar una
investigacion. Por ello, el presente capitulo se
centrard en aquellos aspectos generales que han
de tenerse en consideracion siempre. En funcion
de qué tipo de investigacion se realice habremos
de profundizar en sus peculiaridades. Nada tiene
que ver un estudio basado en datos secundarios,
digamos la explotacion de la base de datos de
altas de un hospital, con un ensayo clinico en el
que a los participantes se les administra un
fdarmaco para ver si mejora su enfermedad. Hecha
esta aclaracion, pasemos a los aspectos mds
relevantes

Los minimos éticos para investigar

Antes del inicio del estudio, deben evaluarse los
riesgos que se asumen frente a los beneficios de
investigar. Los sequndos han de superar a los
primeros. Nunca la realizacion de una
investigacion pone en riesgo a los sujetos que
forman parte de ella.

Los derechos de los participantes estdn por encima
de lo demds. Hablamos del derecho a la salud,
dignidad, privacidad, autonomia y libertad. La
responsabilidad de la proteccion de estos derechos
va mds alld del consentimiento de los mismos. Si
se pone en riesgo alguno de los derechos
fundamentales antes enumerados, debe dejar de
investigarse. Por ello han de tomarse medidas
para la minimizacion de riesgos: Debe
garantizarse un monitoreo continuo y un contacto
directo entre los pacientes y los investigadores, de
modo que pueda paralizarse la investigacion en el

momento en que se detecten posibles riesgos no
previstos.

El paciente debe ser compensado por los riesgos
de participar. Esta compensacion no tiene por qué
ser economica, de hecho, no suele serlo. Hablamos
de que los pacientes que entran en estudios estdn
mds vigilados y se les garantiza el tratamiento en
caso de que sea necesario. Adicionalmente se les
pueden compensar los gastos derivados de su
participacion en el estudio (transporte, pérdida de
dias de trabajo, etc.)

El consentimiento informado / la informacidn al
paciente (o sujeto de investigacion)

Todos los proyectos requieren que sus
participantes sean plenamente conscientes de
aquello en lo que van a tomar parte y que, en
consecuencia, den su libre consentimiento a
participar. En este tltimo punto hemos de resefiar
que no vale con que el sujeto de investigacion, que
puede estar enfermo o sano, “firme” el
consentimiento. Por eso este epigrafe se ha
titulado también como “informacion al paciente (o
sujeto de investigacion)”. Las personas que entran
en un estudio tienen que ser capaces de entender
el mismo, sus posibles riesgos, los beneficios para
su salud y la salud de la comunidad, sus derechos
y tener presente que son libres de abandonarlo
cuando quieran. Para esto es clave que la persona
que recoge los consentimientos de los pacientes
esté presente cuando el participante lo firma, de
tal manera que cualquier duda pueda ser resulta o
que se aclaren aquellos aspectos que hayan
podido no quedar del todo claros. Es clave que
todo esté escrito en un lenguaje sencillo, no
necesariamente acientifico, pero si perfectamente
entendible por personas ajenas a este dmbito.
Dicho de otra manera, el consentimiento
informado es el documento que el participante en
un estudio firma tras haberlo leido y en el que
debe estar toda la informacion, pero no debemos
conformarnos con la firma. Hay que estar sequro
de que el participante ha entendido todo de
manera correcta.

13
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Un consentimiento informado constard de
diferentes partes que enumeraremos siguiendo las
preguntas que responde.

¢EN QUE CONSISTE EL ESTUDIO EN EL QUE VA A
PARTICIPAR? No se trata mds que de explicar los
objetivos generales del estudio, lo que dura, en
qué consistirdn sus principales resultados y lo que
se espera del participante. Desde que simplemente
ceda la informacion que ya se genera en la base
de datos del hospital, a que tome un nuevo
farmaco al que se le supone una mayor eficacia
que los ya existentes. También se debe informar a
los participantes de las posibles molestias.

¢ QUIENES/QUIENES SON LOS RESPONSABLES DEL
MISMQO? En el consentimiento ha de figurar tanto
el nombre del investigador principal como la
posible lista de las empresas u organismos
involucrados. Pero a estos datos hay que afiadir
informacion de contacto para cualquier duda
sobre el estudio antes, durante o al final del
mismo.

¢ CUALES SON LOS RIESGOS DE PARTICIPAR? Aqui
han de pormenorizarse los riesgos, los previsibles y
los plausibles, asi como los inconvenientes o
efectos secundarios mds frecuentes. Deben
afiadirse las medidas que se llevardn a cabo para
prevenir, detectar y tratar estas consecuencias
inesperadas, asi como aquellos supuestos en los
que las mismas supongan el cese de la
participacion del paciente en el estudio. En este
sentido, cuando hablamos de ensayos clinicos,
debe establecerse un seguro de dafios y perjuicios
a los sujetos. Se dijo en el epigrafe anterior: debe
garantizarse el contacto con los investigadores en
cualquier momento del estudio en el que
aparezcan efectos adversos o dudas sobre su
aparicion.

¢ CUALES SON LOS BENEFICIOS? Cada participante
debe saber qué beneficios obtiene de él y reporta a
la sociedad. Por el hecho de participar en un
estudio algunos pacientes acceden a una via mds
directa para el tratamiento de su enfermedad,
consiguen un seguimiento mds cercano, una mejor
atencion y, deseablemente, puede que mejore su
enfermedad de tratarse de un ensayo clinico. Todo

esto ha de estar contemplado en el
Consentimiento Informado (Cl). En ocasiones la
participacion en los estudios acarrea beneficios
econdmicos, pero estos deben compensar las
molestias y los riesgos.

¢COMO SE VA A TRATAR MI INFORMACION?
Hablaremos de esto en un epigrafe aparte, pero
ha de explicarse claramente en el Cl qué ocurre
con el tratamiento de los datos de la persona que
participa en el estudio, asi como las
consideraciones de qué pasa con las muestras
clinicas del mismo (si es que existen).

¢EXISTE OBLIGACION DE TERMINAR EL ESTUDIO?
Debe quedar claramente especificado que la
participacion en el estudio dura exactamente lo
que cada persona decide que dure.

La privacidad de los datos

Al participar en un estudio, una persona nos estd
cediendo informacion muy delicada que hemos de
garantizar que trataremos en consecuencia. Por
eso es un aspecto al que los investigadores han de
dedicar tiempo y esfuerzo en la misma medida que
lo dedican a otros temas determinantes en una
investigacion. Y, como se dijo en el apartado
anterior, se trata de un aspecto muy relevante a
reflejar en el CI.

Los datos del paciente han de estar protegidos y
no deben ser empleados para nada que no haya
sido contemplado en el consentimiento informado,
y asi ha de consignarse en el mismo. No obstante,
existen estrategias para que ello pueda realizarse
con éxito. Los datos que se aportan pueden estar
anonimizados, es decir, que los datos que aportan
los pacientes no se encuentren junto a sus
nombres o posibles identificadores en la misma

14
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base de datos. Asi, si por error perdiéramos el
control de esta base, nadie podria acceder a la
informacion clinica de cada una de las personas
que forman parte del estudio. Otras estrategias
son el empleo de datos agregados (conjuntos de
personas y no personas individualizables y
detectables), la administracion a cada participante
de un cddigo personal que solo los investigadores
conocen, el empleo de sistemas de encriptacion
para las bases de datos, la limitacidn del nimero
de personas que tienen acceso a ellas, el andlisis
de las bases de datos con pacientes identificados
con cdédigos a los que no se puede encontrar...

Este aspecto no solo incluye el hecho de guardar la
informacion. También el tratamiento de la misma
o los posibles trasvases de datos a otras
organizaciones. Todo debe quedar contemplado
en el Cly nada que no esté en él puede llevarse a
cabo. Ademds, el participante tiene derecho a
acceder, rectificar, cancelar y oponerse al uso y
mantenimiento de los datos (derechos ARCO). Y
asi debe constar en el Cl.

El comité ético

Al igual que toda la informacion de la
investigacion debe darse al paciente en el Cl, los
estudios han de superar los comités éticos que
garanticen que la investigacion que se va a
realizar cumpla con los requisitos necesarios para
llevarse a cabo, mds alld de que los participantes
consientan en ello. Por eso, el protocolo de
investigacion debe ser enviado al comité ético
antes de que el estudio comience.

El Comité de Etica tiene que ser un organismo
independiente, formado tanto por profesionales

de la salud que puedan valorar los
riesgos/beneficios de la investigacién que va a
llevarse a cabo, como por miembros no sanitarios
que tengan una vision externa del protocolo. Las
funciones del mismo son garantizar el
cumplimiento con los derechos del paciente y
garantizar la sequridad.

Existen muchos comités de ética si bien cada
investigacion debe someterse al menos al juicio de
aquel con competencias en la investigacion que se
plantea. Si es un hospital en la de este, si es una
ONG, en su comité ético, y asi sucesivamente.

En lineas generales el comité debe ser
transparente en su funcionamiento, independiente
del investigador, patrocinador y terceras partes
con posibles conflictos de intereses, y debe
adecuar su funcionamiento a las leyes y
reglamentos del pais o paises en los que se llevard
a cabo la investigacion, asi como las normas y
estdndares internacionales aplicables. El comité
tiene derecho a monitorear los estudios en curso
debiendo el investigador facilitar la informacion
que este comité requiera en cada momento, en
especial la relativa a cualquier evento adverso
grave. No se puede hacer ninguna enmienda al
protocolo sin la consideracion y aprobacion del
comité. Al acabar el estudio, los investigadores
deben presentar un informe final al comité que
contenga un resumen de los hallazgos y
conclusiones del estudio.
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1. Escritura de resumen

Es evidente, pero no siempre se tiene en cuenta:
un resumen debe adecuarse a unas determinadas
indicaciones previas. Ya se trate de un informe,
articulo, tesis o Trabajo Final de Grado-Master, lo
usual es que existan unas indicaciones
determinadas en cuanto a nimero maximo de
palabras, estructura y formato. Y esto es lo
primero que hay que mirar antes de ponerse con
la escritura del mismo.

¢CUANDO ESCRIBIR EL RESUMEN?

Se recomienda escribir el resumen al final de todo
el proceso de creacion de un producto cientifico.
La importancia de los resimenes, con la enorme
cantidad de publicaciones cientificas que hay, es
cada vez mayor. Un buen resumen aflade mucha
calidad a la investigacion, mientras que un mal
resumen la invisibiliza. Un mal resumen hace que
el lector pierda las ganas de leerse lo demas y
gue, de tratarse de una revista, el editor rechace
su publicacion. Por eso ha de darse la maxima
importancia al mismo vy realizarlo cuando el
documento de investigacién esté concluido. Es en
ese momento cuando el autor tiene perspectiva
de aquello que se ha contado y de lo que quiere
priorizar de ello.

CARACTERISTICAS GENERALES DE UN RESUMEN

Sencillo y directo: Una caracteristica crucial de un
resumen es que sea de facil lectura, siempre sin
comprometer su integridad cientifica, de manera
gue no obviemos la informacién necesariay la
expresemos del modo adecuado. Debe de carecer
de expresiones innecesarias

Sin abreviaturas: admitiéndose sélo aquéllas muy
asentadas en la literatura cientifica.

En voz pasiva o en pasado: menos en frases
concluyentes, en que se utilizara el tiempo
presente En general es preferible utilizar la voz
pasiva en vez de la activa

Autoexplicativo: Un buen resumen incita a leer
todo un trabajo de investigacion, pero da
resultados concretos y entendibles sin necesidad
de recurrir a la totalidad del texto. Una buena

manera de saber si hemos resumido algo de
forma correcta es darselo a leer a un terceroy
que este nos explique qué ha entendido.

OLEIF ICIO

ESTRUCTURA DE UN RESUMEN

1. Introduccion. Una o dos frases son en general
suficientes. Un resumen no permite introducir un
tema de manera convincente, por lo que las frases
a elegir deben de ser aquellas que mas se
relacionen con aquello que finalmente vamos a
hacer, es decir, el objetivo/s.

2. Objetivo/s: Algunas publicaciones incorporan el
objetivo dentro de la introduccién. Otras, ni
siquiera piden que se pongan antecedentes al
tema y solo piden objetivo. El objetivo SIEMPRE
ha de estar presente en el resumen de un estudio.
Aungue puede reducirse en extension, se
recomienda que el objetivo del estudio y el que
aparece en el resumen se parezcan lo mas
posible. El objetivo es el eje sobre el que se
vertebra todo.

3. Metodologia: Junto al objetivo, sera lo que mas
atencion atraiga para la valoracién de la calidad
de lo publicado. No existen normas unicas, pero al
menos deberia hablar del tipo de estudio que
realizamos en funcion de la intervencion
(observacional o experimental) perspectiva
temporal (transversal, prospectivo o
retrospectivo) y tipo concreto (casos y controles,
cohortes, ensayo clinico, estudio ecoldgico).
Elementos que aportan calidad a este
subapartado es proveer de informacién sobre:
procedencia de la muestra, el nUmero de
participantes involucrados, el tiempo de
seguimiento, las técnicas estadisticas empleadasy
las variables medidas. Es dificil dar recetas para
este apartado, si acaso que debe responder
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claramente a la pregunta de qué se ha hecho para
dar respuesta a los objetivos.

4. Resultados. Este apartado es complejo porque
requiere una priorizacion de los resultados
obtenidos en funcion de los objetivos marcados.
Es importante aportar las unidades de medidas e
intervalos de confianza (o nivel de significacidn),
de haberlos. Tiene que existir una correlaciéon
interna entre los resultados presentados vy el
objetivo principal del estudio.

5. Conclusiones. Este apartado debe ser breve. Es
importante que sea coherente con los resultados
expuestos previamente.
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2. Introduccioén, Hipétesis de Trabajo y
Objetivos.

La introduccién a un protocolo de investigacion (y
a un articulo cientifico, tesis o trabajo final de
Grado- Master) es lo primero con lo que se topan
los lectores externos de estos trabajos. Es por ello
gue nunca hemos de perder de vista que tiene
que ser atractiva. Pero no debe por ello dejar de
lado la claridad y la rigurosidad. Para dar consejos
practicos sobre la escritura de la misma,
dividiremos los diferentes aspectos que tienen
que estar presentes en apartados, pero el
resultado final debe verse como algo mas que la
suma de sus partes.

¢QUE ELEMENTOS DEBE CONTENER UNA
INTRODUCCION?

1. El marco de referencia del trabajo. Una de las
principales cuestiones a tener en cuenta por el
investigador que realiza un trabajo, es que no
siempre sus lectores seran expertos en el tema. Es
por ello que definir el problema a tratar en
muchas ocasiones es una buena forma de
empezar con una introduccién. Asi permitiremos
al lector desde el primer momento saber de qué
se habla y hacer asi que pueda interesarse en el
tema. Por otro lado, puede ocurrir que el tema
sea del todo conocido, pero la forma en la que se
aborda admita mds de una definicion. No siempre
existen definiciones consensuadas para
enfermedades o factores de riesgo o procesos
multifactoriales concretos. Determinar qué
significa tener el VIH puede no ser necesario, pero
explicar con qué definicién o unidad de medida se

emplea para decir que alguien es adicto a una
droga, si. Por todo ello, definir de qué se habla o
qué definicién de las muchas existentes es la que
se emplea, es un buen consejo general.

2. El estado de la cuestion que nos ocupa: Sea
cual sea el objetivo de un trabajo, este se
fundamentara sobre el estado del conocimiento
actual del mismo. Se trata de un elemento
intimamente relacionado con el anterior (que de
hecho puede acabar fundiéndose con él). Hemos
de demostrar que sabemos del tema que nos
ocupa mas alla de definirlo. Nos importa cémo se
trata, qué se sabe de él y sobre qué elementos
existen consensos y disensiones.

3. Las debilidades del tema: Tras explicar de qué
hablamos y en qué estado se encuentra el tema,
llega el momento en el que hemos de dar pistas
de qué “huecos” tiene el conocimiento del mismo.
Se trata de ir preparando al lector para la
formulacién de lo que va a ser la hipotesis o los
objetivos. Y ha de basarse en la revision de
investigaciones similares sobre el tema. Estos
“huecos”, pueden ser de diferente indole. Pude
ser que de un tema haya muchas opiniones y no
una certeza. Puede ser que existan datos, pero no
estén actualizados. Puede ser que se haya
investigado de manera profusa, pero no en una
determinada region (Europa) o poblacién
(ancianos). Sea cual sea el argumentario, este
debe fundamentarse en articulos previos que lo
pongan de manifiesto y en la ausencia de otros
gue hagan que lo que nos disponemos a hacer
tenga todo el sentido.

4. Qué pretendemos aportar: Dando un giro sobre
los argumentos del anterior punto, en una suerte
de pre-formulacion de los objetivos, brevemente
hemos de expresar qué soluciones encontramos a
estos “huecos” de los que habldbamos antes. Se
trata de preparar al lector para la formulacién del
objetivo, aun cuando este no esté formulado.

¢QUE ELEMENTOS PUEDE CONTENER UNA
INTRODUCCION?

No existen recetas exactas para introducir un
tema. Hay infinitas aproximaciones a una cuestién
digna de ser investigada, por lo que en ocasiones
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va a ser necesario que la introduccion incluya
elementos que no siempre seran necesarios. Se
sefialan los que son mas frecuentes, sin que
podamos decir que exista un solo tema que en
determinadas circunstancias no debiera de estar
en esta seccion.

. Aproximacion metodoldgica novedosa:
Puede ser que una parte muy importante de
nuestro estudio sea que se va a realizar algo ya
hecho, pero de una manera diferente. Serd el
momento de explicar en qué consiste, donde y
cuando se ha usado, y por qué no en el tema
presente.

. Cambios de contexto que justifican
estudios ya realizados. En los estudios de
prevalencia, un hecho ineludible es que las cifras
cambian con los afios. Pero existen factores

externos, mas alld de las tendencias, que pueden
obligar a la persona que escribe la introduccién a
explicar sus motivos para “repetir” una
investigacion ya realizada. Una nueva vacuna, un
nuevo tratamiento, un cambio en la poblacién
(llegada de inmigrantes, poblacion envejecida...)
son ejemplos de ello.

¢COMO SE ESCRIBE UNA INTRODUCCION?
ASPECTOS FORMALES

De manera transversal a lo dicho en los apartados
anteriores, hemos de sefialar que una
introduccién tiene una serie de “reglas” mas o

menos homogéneas entre la comunidad cientifica.

Aunqgue en ocasiones pueden no ser tenidas en
cuenta, si es conveniente seguirlas, en especial si
estamos realizando las primeras investigaciones:

- De lo general a lo especifico: Cada parrafo
que aporte datos a diferentes niveles, ha de
estructurarse de tal manera que vaya de global a
particular. Si damos datos de la situacién de una
enfermedad, de lo mundial a lo europeo; o de lo
europeo a lo espafiol. Y si se trata de hablar de
poblaciones, de la poblacion general a aquella de
la que verse nuestro estudio.

- La escritura ha de realizarse en presente.
Damos fe de que se trata de un estudio oportuno
(en el tiempo) por lo que hablaremos de una
situacion actualizada del mismo. Esta es la forma
verbal recomendada (excepto cuando se hable de
hechos ya pasados, obviamente).

- Frases lo mas claras y cortas posibles. Una
frase corta no es sinénimo de claridad, pero si que
aumenta las posibilidades de que se entienda de
manera correcta.

- Limitacion del uso de abreviaturas. El
empleo de abreviaturas cuando vamos a estar
constantemente hablando del mismo tema ayuda
a agilizar la lectura. Siempre que se haga, la
primera vez que se mencione el término, se hara
de manera completa, para indicar entre
paréntesis el término abreviado (p.e Trastorno
Obsesivo Compulsivo, TOC). Pero igual que al
lector le puede ayudar el empleo de una o dos
palabras abreviadas, la existencia de un amplio
ndmero de estas termina por ser un obstaculo
para la inteligibilidad del texto. El lector olvida lo
que significaban las abreviaturas y tiene que
volver a la primera pagina para ver qué erany
termina por perder la atencién en el texto.

- Las referencias que se empleen para
justificar los argumentos de la introduccion deben
de ser recientes y de revistas de calidad. Con ello
daremos fe de saber cudl es el estado actual del
temay de haberlo revisado en los lugares
adecuados.
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3. Principales aspectos metodologicos

Hemos desarrollado una idea de investigacion,
hemos concluido que se trata de algo que merece
la pena ser investigado, lo cual queda concretado
en la formulacién de los objetivos. De esta manera
lo que podriamos llamar el “qué” queda
formulado. Llega el momento de explicar el
“cémo”. Suele llamarse “Material y métodos” o
simplemente “metodologia”

El apartado de material y métodos describe la
manera en la que se ha llevado a cabo el estudio y
los participantes o fuentes de datos del mismo.
Qué se hace y sobre quién se hace.

En referencia a lo que se hace, hemos de explicar
claramente los siguientes aspectos:

1. Tipo de estudio realizado. Existe un apartado
especifico en la presente guia sobre los tipos de
estudio (A.3), por lo que aqui nos limitaremos a
enumerarlos. Habremos de decir de forma claray
concisa el tipo de disefio a realizar (experimental
u observacional, longitudinal o transversal,
prospectivo o retrospectivo y el disefio especifico,
caso-control, cohortes...)

2. Poblacién sobre la que se realiza el estudio. Un
estudio en general toma a una determinada
poblacion sobre la que realiza una intervencion
con el objetivo de que los resultados obtenidos
sean extrapolables a poblaciones mayores. Por
ello es muy importante dar informacion sobre la
poblacion que participa en el mismo. Esto
consistird en informar sobre los siguientes
aspectos:

-Poblacion de referencia: poblacidon global a la que
se espera extrapolar los resultados.

-Poblacion de diana: subgrupo de la de referencia,
siendo la poblacion que tiene que cumplir una
serie de criterios de seleccion.

-Poblacion de estudio: la formada por los
individuos que se incluyen en el estudio. Esta sera
la que constituya el llamado tamafio de la muestra
ola “N”. Sobre ella ha de darse la siguiente
informacion:

- El tamafio muestral, que especifica el nUmero de
participantes que formaran parte del estudio.
Debe estar descrito como se ha calculado éste. Si
no hay posibilidad de calcularlo, se puede
describir en base al nimero de pacientes que se
pueden reclutar en el periodo de tiempo que dure
el estudio. Mas informacién sobre este tema en el
apartado C.2

- La técnica de muestreo, que describe el método
que se utilizara para la recogida de la muestra
(aleatorio simple, por conveniencia,
estratificado...). Muchas veces se prioriza la
informacién sobre el nimero de personas, pero la
forma en la que han sido reclutadas es igual o mas
importante.

- Criterios de inclusion y exclusion: Una vez
especificado el nimero y la forma en la que
vamos a recoger la informacién de nuestra
poblacion, hemos de especificar las caracteristicas
de los pacientes que entrardn en el estudio para
que la seleccién se haga de la forma mas
homogénea posible y evitar sesgos. Se trata de
dejar claro qué pacientes entran en el estudio y
que pacientes no. Los motivos para hacer unay
otra cosa dependeran del objetivo perseguido. Si
queremos ver el estado de salud de la poblacién
anciana, deberemos aclarar qué entendemos
como ancianos, por lo que podemos decir como
criterio de inclusion una edad superior a 75 afios.
Si por el contrario lo que gueremos es saber qué
relacién hay entre tener VIH y padecer
hepatopatias, puede que la gente que también
tiene Hepatitis C no nos interese por ser esta una
enfermedad que también puede determinar las
hepatopatias. Asi pues, podemos excluir de

23



Elementos de metodologia de investigacidn y apoyo para la creacién de productos cientificos
Guia para la elaboracién de productos cientificos

nuestra muestra a los pacientes que tengan convenio, la significacion estadistica suele situarse
hepatitis C. en p<0.05, aunque en caso de poblaciones muy
grandes a veces se usa p<0.01

3. Preguntas (variables). Variables es el nombre
“destilado” de la informacién que vamos a
recoger. Siempre existira una (a veces mas de una,
pero pocas) variables principales. Estas se
corresponderdn con los objetivos definidos. Asi, si
gueremos saber la prevalecia de VIH, la variable
principal (también llamada dependiente) serd el

estado seroldgico de los pacientes. O si estamos
investigando la relacién entre consumo de alcohol
y depresién, la variable principal sera si los
pacientes consumen o no alcohol, o la cantidad de
alcohol que consumen, y podra afiadirse que la
segunda variable principal es la existencia o no de
depresion.

Las variables independientes (o secundarias) se
refieren a aquellas que utilizaremos para poder
realizar determinaciones en funcién de subgrupos
(edad, sexo, nacionalidad...) o para poder ver si
tienen algun efecto (quiza sesgo) sobre las
variables principales: Siguiendo con el ejemplo de
antes, para ver si hay relacién entre VIH y
hepatopatias, nos interesard saber desde cuando
tienen VIH, el tratamiento que toman, si beben...

Las variables, tanto dependientes como
independientes, que sean categoricas, irdn
acompafiadas de todas las categorias de medida
posible, no dejando cabida a la ambigliedad.

4. Analisis de datos: Se presenta el plan de
analisis. Se recomienda que este comience por la
descripcion de la muestra para mas adelante
profundizar en los analisis mas complejos. Por
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4. Resultados

La seccion de resultados es la que da la respuesta
mas objetiva posible a las preguntas de
investigacion. De esta manera, han de presentarse
los resultados siguiendo un orden ldgico evitando
la interpretacion en todo momento de estos. Esta
seccion no adjetiva, simplemente muestra lo
encontrado. Ya tendremos oportunidad de
interpretar si los datos son los esperados o no, o
lo gue creemos que los provoca, en la seccion de
discusion.

Los resultados solo ensefian los hallazgos, de tal
manera que en ellos deben estar presentes las
tablas, graficos u otras figuras que formen parte
del documento. Esto no quiere decir que deba
repetirse en texto lo que figura en tablas o
graficos. Esta seccidn debe reflejar aquello que es
mas relevante en funcién de los objetivos de
partida y de la introduccién que se haya hecho de
ellos.

Los resultados deben organizarse de manera
similar a cdmo se plantean las preguntas de
investigacion, si bien antes de ello, suele hablarse
de las caracteristicas generales que han
compuesto la investigacion. A veces es en
metodologia donde se explicita el nimero final de
personas que participan, otras veces este dato lo
vemos en resultados. Lo que seguro que veremos
en resultados son las caracteristicas de estos
pacientes. Aquellas que interesen en funcion de la
investigacion, pero siempre se mencionan las
sociodemograficas mas relevantes tipo edad o
Sexo.

Tras esta “introduccién” a los resultados
principales, vendra el momento de ir describiendo
los hallazgos siguiendo el orden de los objetivos,
de manera cronoldgica, si es que el estudio
entrara en este aspecto y siempre de mas sencillo
a mas complejo. De ser necesario para la
inteligibilidad del texto, a veces la agrupacién por
temas se hace ineludible. La cantidad de
descripcion dependera de la interpretacion de las
figuras que sea necesaria y de la cantidad de
ejemplos que el lector necesite leer para
comprender el significado de estos hallazgos. En
este sentido es muy importante no olvidar
mencionar aquellos resultados que pueden no ser
tan cercanos a la hipdtesis (lo que se conoce
como “resultados negativos”).

No hay mas norma que decir neutralmente lo que
hemos encontrado, pero esto a veces puede tener
la complejidad de las cosas sencillas. Se
recomienda leer articulos en los que esto se
realiza. Aquellos que lo hacen brillantemente,
destilan toda la informacion relevante contenida
en tablas y gréficos en unos pocos parrafos sin
recurrir nunca a expresiones como “mucho” o
“poco”. Para eso tenemos porcentajes o medidas
de asociacién.
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5. Discusion (con especial énfasis en
limitaciones y sesgos)

La discusién es el apartado del trabajo de
investigacion en el que se ponen en contexto los
resultados y se discuten los mismos a la luz de las
investigaciones previas, asi como se dan las
principales recomendaciones de cambios e
investigaciones ulteriores.

La discusién no es una “repeticién comentada” de
los resultados, como con frecuencia se ve, sino un
salto mas alla de los mismos para discutir su
vigencia y sus posibles fortalezas y debilidades. No
existe una receta exacta para realizar una buena
discusion, pero si una serie de recomendaciones
que la mayoria de trabajos de investigacién siguen

¢COMO EMPEZAR LA DISCUSION?

La discusién suele iniciarse con un parrafo que
detalla el principal resultado de la investigacion.
No se trata de repetir un resultado, sino de
destacarlo entre los muchos que habran
compuesto el apartado de discusion y que habrd
de ser coherente con el objetivo principal del
estudio. En este caso no suele hacerse referencia
a otras publicaciones

¢POR DONDE SEGUIR?

Tras decir lo que se considera mas importante,
llega el momento de la verdadera discusion. Ha de
ser el autor el que decida por qué parte de los
resultados hemos de empezar. Una técnica muy
empleada es, como se recomendaba en la
escritura de la introduccién, ir de lo mas general a

lo mas especifico, y lo mas general de un estudio
suele ser la descripcion de la poblacién sobre la
que versa el mismo. Asi pues, una buena manera
de proseguir la discusion es poner en contexto la
descripcion de nuestra muestra. Aungue no
hablemos (aun) del resultado principal del
estudio, se permitira al lector determinar si los
resultados del estudio son o no extrapolables a
otras poblaciones o si simplemente son validos.
Pongamos el ejemplo de que hemos realizado una
investigacion clinica en un hospital. Puede ser
bueno decir si la poblacién que atiende este
hospital representa la del pais en el que estd o se
trata de una poblacidon con caracteristicas
especiales (hospital privado, drea de referencia
con nivel de ingresos bajo...). Puede ser una
buena idea sefalar que las caracteristicas
descriptivas del estudio se asemejan a las de otros
gue han servido de marco de referencia al
estudio.

Una vez establecido un marco de referencia
podemos pasar a datos mas cercanos a los
hallazgos principales de la investigacién en curso.
Y aqui habra de hacerse notar si lo encontrado va
en la misma direccién que lo previamente
publicado o va en otro sentido. Y de cualquier
manera aportar posibles explicaciones. Estas
explicaciones pueden referirse al contexto de la
poblacion, a determinados cambios en la
legislacién, a la evolucion de la enfermedad o al
tratamiento que se da a los pacientes. Para estas
elucubraciones habremos de servirnos de lo que
otros autores hayan destacado. Si vamos en
contra de las argumentaciones de los mismos, es
util sefialar cuales creemos que son los motivos.
En ocasiones puede decirse que se carecen de las
explicaciones necesarias para justificar los
hallazgos, pero esto conlleva haber revisado de
manera exhaustiva el tema en cuestién.

Esta parte de la discusién, a la que podemos
llamar “nudo” a veces consiste en una
microdiscusion de los principales hallazgos. Puede
ser que tengamos muchos resultados que discutir
por lo que puede ser Util separar en parrafos cada
uno de estos hallazgos para asi discutirlos por
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separado, pero siempre sin perder de vista la
orientacion global de la discusién.

AUTOCRITICA DE NUESTRO ESTUDIO: FORTALEZAS
Y LIMITACIONES

El penultimo parrafo de la discusién suele
dedicarse a una valoracion critica del estudio. No
existe investigacion perfecta y es el investigador el
que mejor conoce las limitaciones que afrontan
los resultados que acaba de presentar. Si tenemos
un estudio transversal en el que relacionamos dos
hechos (pongamos como ejemplo el consumo de
alcohol y la aparicion de la depresién) puede
escapar de nuestras posibilidades determinar cudl
de las dos cosas precedid a la otra. O dicho con las
palabras que suelen emplearse, “carecemos de
capacidad para establecer relaciones de causa
efecto”. Nuestro estudio indica que hay una
relacién, pero no indica qué lleva a qué. Otras
veces nuestra poblacion tiene unas caracteristicas
muy concretas que hace que nos cueste sacar los
resultados fuera de ellas. Puede que tengamos a
poblacion joven pero que toda la muestra se
recogiera en institutos: No podemos decir qué
pasa en poblacion no escolarizada. Y a veces el
problema deriva de los instrumentos de recogida.
Las encuestas dependen de la sinceridad de los
encuestados, y esta de lo confortables que se
sientan diciendo la verdad. Si creemos que la
gente puede haber mentido, o no haber dicho
toda la verdad, es necesario sefialarlo. El listado
de posibles limitaciones de un estudio es algo que
el investigador ha de tener en cuenta desde la
génesis del estudio (protocolo) y debe ser
absolutamente transparente con ellas. Ahora

bien, si al final, a pesar de las limitaciones, se
decidié seguir adelante con la publicacion, es
conveniente sefialar que algunas de esas
limitaciones son inevitables o comunes a otros
estudios, por lo que la comparabilidad con otros
estudios no esta limitada. Asi mismo, hay que
dejar constancia de aquellas cosas en las que el
presente estudio aporta elementos nuevos a los
que existian previamente.

Las fortalezas. No diremos que tiene que haber
una fortaleza por cada limitacién, pero eso seria lo
ideal. Muchas investigaciones se quedan en el
camino porque la calidad de lo que se investiga no
es suficiente. Llegados a la discusidn, es obvio que
nos ha parecido que merecia la pena “ensefiar”
los resultados. Seamos persuasivos justificando
que los pros de los realizado superan a los
contras.

EL FINAL DE LA DISCUSION

El Ultimo parrafo de la discusion es llamado por
muchos autores el parrafo de la conclusién. Y asi
es la mayor parte de los casos, salvo que el
formato admita “conclusiones” como apartado
diferente a la discusién. Aqui ya llevamos los
hallazgos principales al contexto general del drea
de investigacién y lanzamos un mensaje de en qué
ayudan los resultados y hacia donde debemos
dirigir las préximas investigaciones. No se trata de
realizar recomendaciones de manera explicita,
aunque si implicita. Se investiga para mejorar el
conocimiento, y se mejora el conocimiento para
cambiar las cosas. Es en este parrafo donde
debemos elevar nuestra investigacion a un ambito
mas de accion (si se puede) o al menos
recomendando que ha de hacerse para seguir
avanzando en la brecha que la presente
investigacion ha abierto en un determinado
ambito del conocimiento.
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1. Disefios de estudios atipicos

Existen muchos disefios de estudios que se salen
de alguna manera de lo “convencional” pero cuyo
conocimiento puede dar ideas a la hora de
enfrentarse a una pregunta de investigacion
compleja. Aqui simplemente se mencionan los
mas empleados y se facilita bibliografia para
profundizar en ellos y en otros.

1. Casos y controles anidados: Se trata de un
estudio de Casos y Controles, con todas las
caracteristicas que ya se han sefialado de estos,
gue tiene la peculiaridad de que toda su poblacién
procede de una cohorte de pacientes
determinada. Hemos de recordar que las cohortes
de pacientes, las que forman parte de los estudios
de cohortes, se caracterizan por no tener la
enfermedad al inicio del estudio. De tal manera,
esta “cohorte” no permite realizar un Casos y
Controle hasta que no se van produciendo
enfermedades. Asi, cada persona que desarrolla la
enfermedad en la cohorte pasa a ser caso, vy el
investigador es quien se encarga de seleccionar
un control (o dos o tres) por cada caso. La
principal ventaja de este disefio es que se tiene un
mayor control tanto de los casos como de los
controles. Cada caso serd una persona que
enfermay que sabemos que previamente estaba
sana. Y los controles, por venir de la misma
cohorte, sabremos que son también sanos.

2. Casos cruzados (Case-cross over): Este tipo de
estudio esta basado en la seleccidn exclusiva de lo
gue podriamos llamar casos. Lo que ocurre es que
a estas personas seleccionadas se las tiene en
cuenta antes de que se produzca la enfermedad y
después de ella. Por eso también son conocidos
estos estudios como “caso-caso”. Digamos, en

breve, que seria como si en un estudio de casosy
controles, cada uno de los casos hiciera de su
propio control (cuando no tenia la enfermedad).
Asi, el calculo de las medidas de asociacion se
hard comparando la exposicién previa a la
enfermedad o evento (caso) con la exposicién del
mismo sujeto en periodos control. Este método es
muy Util cuando las exposiciones son cambiantes
en el tiempo, con efectos a corto plazo, y el efecto
es agudo.

3. Captura-Recaptura: Es complicado hablar de
este método sin mencionar que usualmente se
emplea para el calculo de la prevalencia de
poblaciones que son muy complejas abordar
empleando las metodologias mas, digamos,
convencionales. Hablamos de poblaciones que no
se van a identificar facilmente a través de
encuestas por el estigma que ello supone;
prostitucién, enfermos mentales,
drogodependientes... Es por lo tanto un método
indirecto de estimacion. Este método determina
la prevalencia de una poblacion a partir de las
coincidencias que se encuentres entre dos
fuentes de datos diferentes, si bien si se tienen
mas de dos, la técnica se realizard con mayor
precision. Consiste en la estimacién del nimero
de sujetos que pertenecen a un grupo
determinado, pongamos personas usuarias de
heroina, utilizando para ello dos o mas fuentes
(muestras o listas) de datos en las que figuran
personas como las que queremos detectar. Con el
ejemplo de las personas usuarias de heroina,
podriamos usar un primer registro de estas
personas, como podria ser el de pacientes en
tratamiento por uso de heroina. Por otro lado,
podriamos recurrir a servicios de urgencias en los
que hayan atendido a personas con sobredosis de
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heroina. Y finalmente acudir a la policia y
determinar las personas identificadas con
posesidn de heroina. Asi pues, tenemos tres listas.
Ninguna de ellas representa del todo a las
personas que toman heroina, pero cada una de
ellas tiene representatividad. Al “cruzar” estas
bases de datos, veremos cuanta gente coincide en
esas bases de datos (previsiblemente poca) pero
gracias a esta coincidencia, inferir la cantidad total
de personas que forman parte del total de la
poblacion de consumidores de heroina.
Obviamente los registros que triangularemos han
de coincidir en su dmbito y deben permitir la
identificacion de las personas. Los cdlculos son
muy sencillos y pueden verse en los ejemplos de
la bibliografia.

Recomendamos para profundizar en las posibilidades
de estos u otros disefios atipicos:

o Delgado Rodriguez M, Sillero M. Revision: disefios
hibridos de estudios de cohortes y de estudios de
casos y controles. Gac Sanit. 1995;9:42-52

o Molina Arias Manuel. Disefios hibridos. Rev Pediatr
Aten Primaria. 2016;18(69): 89-93.

o Carracedo-Martinez Eduardo, Tobias Aurelio, Saez
Marc, Taracido Margarita, Figueiras Adolfo.
Fundamentos y aplicaciones del disefio de casos
cruzados. Gac Sanit. 2009; 23 (2):161-165.

o Lorenzo Ortega R, Sonego M, Pulido J, Gonzélez
Crespo A, Jiménez-Mejias E,

Sordo L. Rev Esp Salud Publica. 2017;91.

o Freixa Blanxart M, Guardia Olmos J, Honrubia
Serrano MLy Peré Cebollero M. Estimacion de la
prevalencia a partir de los métodos de captura-
recaptura. Psicothema. 2000; 12 (2): 231-235

o Kim RS. A new comparison of nested case-control
and case-cohort designs and methods. Eur J
Epidemiol. 2015;30(3):197-207.

o Barlow WE, Ichikawa L, Rosner D, Izumi S. Analysis
of case-cohort designs. J Clin Epidemiol. 1999
Dec;52(12):1165-72.

o Schofield MR, Barker RJ, Gelling N. Continuous-
time capture-recapture in closed populations.
Biometrics. 2018;74(2):626-635.
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2. Diferentes estrategias de muestreo y
tamafo muestral

La investigacidn cientifica rara vez cuenta con los
datos de TODAS las personas, si bien ahora con el
denominado “Big Data” esto estd cambiando. Lo
normal es que contemos con un numero limitado
de personas. Y que de este nimero de personas
gueramos INFERIR los resultados al total de la
poblacion. Dicho en breve, la informacién que
saquemos de nuestros partcipantes queremos
gue REPRESENTE a un numero de gente mayor.
De eso se trata, de que los participantes de un
estudio tengan representatividad.

Hablamos de tres poblaciones:

1. Poblacion blanco, de referencia o ambito del
estudio. Es la poblacién total a la que se espera
extrapolar los resultados. Si se hace una encuesta
nacional de salud, se supone que la poblacién a la
que se pretendera dar las caracteristicas del
estudio sera la poblacion espafiola. De ahi que
cuando un estudio que parte de una encuesta
“nacional” da sus resultados, en general dice “Los
espafoles...”

2. Poblacién de estudio o diana. Es un subgrupo
de la poblacion de referencia y tiene que cumplir
una serie de criterios de seleccién. Esta formada

por los casos candidatos a participar en el estudio.

Estos criterios suelen especificarse y han de
tenerse en cuenta ya que determinaran dreas
oscuras en lo investigado. Globalmente se llaman
criterios de inclusién y exclusién. Estos criterios la
mayor parte de las veces responden a cuestiones
mas pragmaticas que cientificas. Puede ser muy
complejo tener representatividad en
absolutamente todas las areas. En las encuestas
nacionales, por ejemplo, en la que realiza el Plan
Nacional sobre las Drogas, estan excluidas las
personas que estan institucionalizadas o que no
tienen domicilio. Estas encuestas se realizan de
casa en casa de tal manera que sus resultados no
atafien a presos, hospitalizados o ancianos en
residencias.

3. Muestra: Serd el conjunto de las personas que
formen nuestra investigacion. Es simplemente un
subconjunto de las dos poblaciones anteriores.

La base de datos que analicemos estara formada
por la muestra. Y esta debe estar contenida
dentro de la poblacion de estudio que a su vez se
encuentra dentro de la poblacién de referencia.
Es decir, que cuando analicemos nuestros datos,
esto ha de estar bien hecho. Porque si nuestros
datos parten de poblaciones que no son las que
queriamos, los resultados tampoco lo seran.

Asi pues, hay dos aspectos criticos en este punto.
¢Cdémo hago que mi muestra sea verdaderamente
representativa? Y ¢ Cuanta gente tengo que tener
en mi muestra? Son dos preguntas que se
responden con las estrategias de muestreo y la
determinacién del tamafio de la muestra.

EL PROCEDIMIENTO DE MUESTREO.

Un muestreo serd probabilistico o no
probabilistico. El probabilistico es el que se debe
hacer salvo cuando no tengamos ninguna
posibilidad de hacerlo. Este muestreo atribuye a
cada una de las personas que forman parte de la
Poblacion de referencia una determinada
“probabilidad” de pertenecer a la muestra. De ahi
su nombre. De toda la poblacién espafiola, unos
47 millones de personas, vamos a tomar una
muestra de 1000. Si esa muestra es
completamente aleatoria y pura, significaria que
cada uno de los espafioles tendria las mismas
posibilidades de ser elegido que los demas. Es
decir, la probabilidad seria de 1000 entre 47
millones.

Estos son los principales muestreos probabilisticos
y los que se recomienda emplear cuando estamos
seleccionando una poblacion:
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1) Muestreo Aleatorio simple: Es el muestreo mas
puramente probabilistico, ya que da a todos los
individuos de la Poblacion de referencia tienen las
mismas probabilidades de ser incluidos en la
muestra. Si tuviéramos que elegir 400 personas
mavyores de edad de Espafia e hiciéramos un
muestreo aleatorio simple, elegiriamos al azar a
estas 400 personas de un listado con el total de
posibles seleccionables. Sin mas trabajo que elegir
la manera para seleccionarlos de tal manera que
cualquiera tenga las mismas posibilidades de ser
elegido que el resto de la poblacién. Por decirlo
de manera sencilla y diferenciarlo claramente del
siguiente tipo de muestreo, se trata de elegir “por
sorteo”, como si se tratara de la loteria, una serie
de personas (la cantidad que el tamafio muestral
haya determinado) de un bombo en el que esta
contenida toda la poblacién.

2) Aleatorio sistematico: Se trata de una variacion
del muestreo Aleatorio simple. Se siguen eligiendo
personas del total de la poblacion, pero ahora no
se trata de un sorteo sin mas criterio que el azar.
Se determina un sistema de seleccién, de ahi lo de
sistematico, que hace que el azar esté algo
dirigido. Por ejemplo, podemos coger a los
individuos que visitan urgencias eligiéndolos en
funcién del orden en el que aparezcan. O si se
trata de ver los motivos que llevan a los pacientes
a un centro de salud, puede determinarse que
estos queden seleccionados a partir de los que
vienen cada 8 pacientes. De esta manera
podemos evitar que el azar simple juegue en
nuestra contra subseleccionando personas o dias
concretos. Digamos que la seleccién es mas
uniforme. El investigador identifica un patrén que
puede convenir para dar representatividad y lo
aplica de manera sistematica.

3) Aleatorio estratificado: Aunque se termina por
hacer una seleccién aleatoria de las personas que
compondran la muestra de la misma manera que
se hacia en el muestreo aleatorio simple, en este
caso se determinan categorias o estratos, y es
dentro de estos cuando se aplica dicho muestreo
simple. Entendemos como estratos categorias que
por el motivo que sea nos interese tener bien
representados. Puede ser sexo, pero también una
determinada ciudad o una determinada
caracteristica que por lo que sea queremos que

esté presente de manera homogénea en nuestro
muestreo.

4) Por conglomerados: Este sistema comienza por
dividir la poblacion de la que saldrd la muestra
final en conglomerados, que muchas veces
coinciden con barrios. Y en un primer momento,
se seleccionaran de todos los barrios posibles
algunos. Después, dentro de estos, podemos
partirlos en las calles que los componen, de tal
manera que de nuevo seleccionaremos calles
concretas. Asi sucesivamente hasta llegar, por
ejemplo, a edificios, en los que podemos tomar a
toda la gente que viva en ellos. Este sistema no es
mejor que los demas en términos de
representatividad, pero si lo es de manera
operativa. Seleccionar de manera aleatoria simple
a muchos pacientes dentro de un pais, puede
hacer que contactar con ellos sea muy complejo.
Cada uno de ellos en una casa diferentes, muchos
pueblos que visitar y una logistica muy compleja.
Por eso este es el sistema que en general se
realiza cuando se trata de hacer encuestas
grandes. Es el caso de las que realiza el Plan
Nacional sobre Drogas en poblacion estudiante.
En vez de elegir al azar los 20.000 estudiantes que
componen la muestra, del total de municipios
posibles, se escoge al azar un nimero
determinado de ellos. De estos, se extraen los
colegios, y vuelven a elegirse al azar algunos de
ellos. Y finalmente de cada colegio elegido se
escogen determinadas clases. Y ya si de cada una
de esas clases se escogen a todos los estudiantes
gue asistan a ellas. Esto permite hacer muchas
encuestas de una sola vez.

34



Elementos de metodologia de investigacidn y apoyo para la creacién de productos cientificos

Guia de recursos bibliograficos

EL TAMANO MUESTRAL

El tamafio muestral detalla el nimero de
pacientes necesario para alcanzar los objetivos del
estudio. Esto se calculara teniendo en cuenta
determinados pardmetros estadisticos en los que
no entraremos, pero dependerd en esencia de
gué tipo de estudio estemos pensando en realizar
y de los valores que esperamos encontrar. Puede
resultar poco intuitivo pensar que para saber la
cantidad de gente que necesitamos para un
estudio hemos de partir del posible resultado
esperado. Pero suele haber estudios previos que
indican valores que podremos usar como
referencia de los nuestros. Y cuando no sabemos
nada usaremos el mayor valor posible. Existen
muchas guias que explican pormenorizadamente
esto. Pero teniendo claro qué se va a hacer (tipo
de estudio) y qué esperamos encontrar, el calculo
es sencillo. Aqui facilitamos la referencia de dos
de las guias de consulta mds empleadas, si bien
hay multitud de tutoriales gratuitos de diferentes
universidades.

e Diferentes estrategias de muestreo y tamafio
muestral
o Otzen T, Manterola C. Técnicas de Muestreo
sobre una Poblacion a Estudio. Int. J.
Morphol. 2017; 35( 1 ): 227-232.

o Garcia-Garcia JA, Reding-Bernal A, Lopez-
Alvarenga JC. Calculo del tamafio de la
muestra en investigacion en educacion
médica. Investigacion en educacion médica.
2013;2(8):217-224

e Programas gratuitos que incluyen médulos de
calculo del tamafio de la muestra
o Open Source Epidemiologic Statistics for
Public Health. Openepi. 3.01. Disponible en:

https://www.openepi.com/Menu/OE
Menu.htm.

Este es un recurso global de metodologia. En
su menu inicial tiene una pestafia de “Sample
size”, con 3 categorias, en funcién del disefio
de investigacion cuyo tamafio de muestra que
queramos calcular:

A. “Proportion”: Para Estudios de prevalencia.
B. “Unmatched CC”: Para Casos y Controles

C. “Cohort/RCT”: Para estudios de cohortes y
ensayos clinicos

o STEPS Sample Size Calculator and Sampling
Spreadsheet. WHO. Disponible en:
https://www.who.int/ncds/surveillan ce/steps/
resources/sampling/en/

En esta pagina se puede descargar gratis un
programa de calculo del tamafio de la muestra,
asi como una “Sampling Spreadsheet”, que es
una hoja de cdlculo en Excel con categorias
prefijadas para ayudar al investigador a realizar
muestreos.

En ambos casos, los recursos vienen con tutoriales
autoexplicativos
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3. Recursos para el andlisis estadistico

El andlisis estadistico de los datos es un proceso
complejo que consta de dos partes perfectamente
diferenciadas: Saber qué queremos y hacerlo.
Escapa de los objetivos del presente manual la
segunda de estas dos partes, si bien se hablara de
sus pasos basicos, asi como se facilitaran recursos
bibliograficos que pueden servir de referencia.

La primera parte, ya se ha dicho, consiste en saber
gué buscamos. Esto es, conocer el tema,
determinar un objetivo general, unos objetivos
especificos y una hipdtesis. El proceso por el que
se llega a esta fase se ha desarrollado en |a
primera parte de este manual, por lo que no se
redundard en ello. Partiremos del supuesto de
gue el investigador sabe qué busca. Ahora veamos
gué ha de tener en cuenta para poder analizarlo:

1. Base de datos.

Es evidente. Para poder analizar tendremos que
tener una base en la que se encuentren los datos
gue nos permitan hacerlo. La base de datos es el
lugar en el que se almacena la informacién de los
sujetos de analisis que se ha decidido recopilar. Si
vamos a ver la posible relacion entre la toma de
un determinado farmaco en una determinada
enfermedad y sus efectos sobre los pacientes, la

base de datos estara constituida por un grupo de
pacientes con esa determinada patologia. Lo mas
usual y heterodoxo es disponer de una base de
datos en formato Excel en la cual cada fila se
corresponde a un paciente determinado. Y cada
una de las columnas se corresponda con la
informacion que de esos pacientes hemos
decidido extraer. También llamadas “variables”

2. Variables.

Varian, de ahi su nombre. Una base de datos de
mujeres no tendra la variable “sexo”, ya que no
nos aportaria nada su existencia. Las variables son
los datos de las personas que forman parte de una
base de datos. Suelen coincidir o corresponder en
gran medida con las del cuestionario de recogida
de datos si este existiera. Asi, de tener un
cuestionario en el que se pregunta por la edad, el
lugar de nacimiento, si el paciente ha fumado
alguna vez en la vida o si ha tomado el
mencionado farmaco, en las columnas de Excel,
estas preguntas figuraran en forma de variables.
Otras veces una base de datos puede no proceder
de “preguntas” que se les hacen a los pacientes,
sino de informacién que el sistema ha recogido de
ellos. Pudiera ser ejemplo del segundo caso la
dosis de farmaco que ha tomado, los dias de
ingreso o si ha visto a varios especialistas durante
su hospitalizacién. Esta informacién formara parte
igualmente de las variables. Estas no distinguen
entre la procedencia de la informacién, tratan
sobre informacidn de los pacientes y, ya se ha
dicho, varian.

Las variables a incluir en una determinada base de
datos dependen del investigador que la haga. Y
esta a su vez depende de los objetivos que se
persigan. La formulacion de un objetivo conlleva
de inmediato la aparicion de determinadas
variables, aguellas contenidas en dicho objetivo.
“iEs mas efectivo dar un farmaco A que uno B a
pacientes con una determinada enfermedad?”.
De aqui tenemos que sacar al menos dos
variables. Fdrmaco (que por lo dicho en el
ejemplo podra ser A 6 B) y Efectividad (si o0 no);
que en términos clinicos puede significar curacién
0 Nno, 0 curacion dentro de unos determinados
parametros.

El resto de variables se eligen en funcién de
aquellas caracteristicas que queramos conocer de
la poblacién a analizar o de aquellas que creamos
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gue pueden modificar en alguna medida la
relacién entre los objetivos sefialados. Asi,
siempre se debe conocer la edad y el sexo de los
pacientes que forman parte de una base de datos.
El resto de variables se modificaran en funcién de
gué queramos encontrar, de la hipdtesis, de lo
gue hayan descrito otros investigadores
anteriormente sobre el tema de estudio o aquello
gue precisamente porque no han mirado nos
parece que pudiera ser relevante. El nimero de
posibles variables es infinito y este puede ser uno
de los problemas cunado somos investigadores
primerizos: No saber dénde acabar. Aquello que
no esté en la base de datos no podra darnos
informacion, pero las bases de datos no pueden
ser ilimitadas. En el ejemplo planteado de los
medicamentos Ay B, ademas de las variables ya
sefialadas, habremos de tener en cuenta las
caracteristicas de los pacientes (edad y sexo,
claro, pero también peso y altura), las posibles
enfermedades previas que hayan tenido, el
ndmero de veces que se han enfrentado a la
enfermedad actual, sus antecedentes familiares,
la dosis de los farmacos que se les suministran, los
posibles efectos secundarios que estos le
producen, los dias de ingreso... Y asi hasta que
creamos que la caracterizacién de la enfermedad
serd completa y que los posibles factores de
confusién respecto a lo que buscamos (en este
caso la efectividad del fdrmaco) estan cubiertos.

Todos los datos que se recojan se podran cambiar
en su forma para ser analizados. Es decir,
tomando la fecha de nacimiento de los pacientes
podremos calcular su edad y de esa edad clasificar
a estos pacientes en menores o mayores de 18
afios. Lo que no podremos es realizar el proceso
inverso. Si preguntamos a los pacientes o

recogemos en la base de datos que estos tienen
mas de 18 aflos, no podremos saber su edad. Por
ello se recomienda que la informacion que
recojamos se tome de la manera mas
pormenorizada posible.

La variable dependiente (y las independientes)

No podemos terminar de hablar de las variables
sin dedicar unas palabras a qué es la variable
dependiente (las independientes son las demas).
Si deciamos que las variables varian, la variable
dependiente es la que depende. Es aquella
variable que en nuestro planteamiento de estudio
“dependerd” de otras para su resultado. En el
ejemplo de la efectividad de los farmacos, la
variable dependiente serd la curacion. Segun
nuestra premisa, esta curacion “dependerd” de
haber dado un farmaco u otro. Si quisiéramos
saber si la malnutricion predispone a la infeccion
por tuberculosis, |la tuberculosis seria la variable
dependiente y la malnutricion la independiente.
Pero si establecemos otro planteamiento, la
variable que definimos como dependiente puede
dejar de serlo. Por ejemplo, tenemos una base de
datos de muchas personas reclutadas al azar. En
ellas, entre muchas otras preguntas, se
encuentran las cuestiones relativas a su posible
alcoholismo y a si sufren o no depresion. ¢Qué
depende de qué? i Depende la depresion del
alcoholismo, o el alcoholismo de la depresion?
éSe deprimen los que beben, o beben los que se
deprimen? En un caso como este, sera el
investigador el que determine cudl es la variable
dependiente y cual la independiente.

C. Programa de andlisis de datos.

La conversion de la Base de datos de Excel a base
de datos a analizar. Existen infinidad de tutoriales
para pasar una base de datos que tenemos en
Excel a un programa de andlisis estadistico. De ahi
que el presente epigrafe solo recomiende al lector
que haga esta busqueda o consulte con la
bibliografia sugerida. La parte que de verdad es
relevante en este caso es la decision de con qué
programa se analizaradn los datos. Tiendo este
manual una clara orientacién hacia las ciencias de
la salud, es quiza el programa SPSS el mas
popular. No tanto por sus prestaciones como por
su amabilidad con un usuario poco acostumbrado
al empleo de los comandos. Cierto es que, de
todas las opciones, este programa es el que
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ofrece mayor “jugabilidad”. Si bien presenta como
inconveniente ser de pago. Parecidas
caracteristicas tiene el programa Stata. Es un
programa que histéricamente ha sido mas
empleado por personas mas duchas en
estadistica. En los Ultimos afios ha ido acercando
su aspecto y usabilidad al SPSS. Por lo que es
igualmente recomendable para aquellas personas
que se enfrentan por primera vez a programas de
analisis de datos. Las principales alternativas
gratuitas son el programa “R” y Epidata.
Simplificando mucho el mensaje, el primero de
estos programas es mejor, el segundo mas
sencillo.

Recursos para el analisis estadistico

e Doménech Massons, JM (1999). Métodos
estadisticos en Ciencias de la Salud.Ed.:
Esplugues de Llobregat, Barcelona, Espafia,
Signo, S.A.

e Guias para lainiciacion a la investigacién en.
Ciencias de la Salud”. N2 3: Introduccién a
SPSS para Windows. Departamento de Salud
Publica y materno-infantil. Universidad
Complutense de Madrid. Disponible en:
https://www.ucm.es/data/cont/docs/137-
2018-10-24-
Introducion%20a%20SPSS%20para%20Windo
ws.pdf

e  EPIDAT, programa para analisis
epidemioldgico y estadistico. Organizacion
panamericana de la salud. Tutoriales y enlaces
a descarga gratuita del programa en:
https://www.paho.org/relacsis/index.php/es/i
tem/690-nueva-version-de-epidat-programa-
para-analisis-epidemiologico-y-estadistico

Modelaje estadistico utilizando elpaquete
STATA.Aflo 2005. Disponible en:
https://www.ucm.es/data/cont/docs/430-

2015-06-22-

stata 8%20en%20castellano.pdf
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