| Capitulo1

El proceso de la investigacion
clinica y epidemiologica

En la practica de la medicina, el profesional
sanitario toma multiples decisiones sobre la
atencion a sus pacientes, para lo cual necesita
disponer de informacién de diferente natura-
leza: cudl puede ser la causa de su problema,
cudl es su prondstico, qué estrategia diagnos-
tica es la mas adecuada, qué tratamiento es
mds eficaz en su situacién, qué informacién
y recomendaciones puede proporcionarle
para mejorar su estado de salud, etc. Ademds
de tomar en consideracién factores como las
necesidades y preferencias de los pacientes o
las prioridades y recursos que tiene a su alcan-
ce, el profesional debe basar sus decisiones
en informacién (evidencia) vélida sobre los
efectos de las distintas alternativas de actua-
cién. La principal fuente de estas evidencias
es la investigacion clinica y epidemioldgica.

Cada vez existe una mayor presion desde
todos los &mbitos para pasar de un proceso de
toma de decisiones basado en la tradicion, la
autoridad o las opiniones de los profesionales
considerados expertos, a un modelo basado
en evidencias cientificas explicitas y con-
trastables empiricamente, procedentes de la
investigacion rigurosa, que conduzcan a
la obtencién de pruebas mas objetivas (me-
dicina basada en la evidencia).

Por tanto, la investigacion biomédica es
necesaria para el progreso de la medicina,
ya que proporciona las pruebas en que basar
la préctica clinica y mejorar la calidad de la
atencion que se presta a los pacientes, y per-
mite obtener informacién sobre la utilidad y
eficacia de los procedimientos diagndsticos,
terapéuticos y preventivos, asi como sobre la
etiologia, la fisiopatologia y los factores de
riesgo de las enfermedades y los problemas
de salud.
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La investigacién supone también un valor
afladido tanto para los profesionales (presti-
gio profesional y social, estimulo intelectual,
sentimiento de pertenecer a una élite, posibi-
lidad de colaborar con otros colegas y otros
profesionales expertos interesados en los
mismos temas, etc.) como para los pacien-
tes (beneficios derivados de los resultados
de las investigaciones, mayor calidad de la
atencion, administracion de intervenciones
mds efectivas, mayor supervivencia, mayor
calidad de vida, etc.), para la comunidad
(mejora de la situacién de salud, aumento de
la esperanza de vida, etc.) y para el propio
sistema sanitario (mayor calidad y eficacia
de sus actuaciones, mayor eficiencia en el
uso de los recursos, etc.).

METODO CIENTIFICO

El objetivo de cualquier ciencia es adquirir
conocimientos que permitan comprender,
explicar, predecir o controlar determinados
fendmenos, desde una Optica general, apli-
cando los procedimientos sistemdticos que
componen el método cientifico.

Investigar es algo mdas que recoger y
almacenar informacién. La investigacién
nace de la curiosidad y de las inquietudes
personales, de la observacién de hechos sin
explicacion logica aparente o que contradicen
las teorias aceptadas. Pero en todos los casos
requiere establecer hipétesis y objetivos con-
cretos y utilizar instrumentos de medida pre-
cisos y reproducibles con una metodologia
que permita contrastar empiricamente dichas
hipétesis y rechazar o aumentar el grado de
corroboracion de las teorias aceptadas en ese
momento.
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FIGURA 1.1 Ciclo del método cien-
tifico. Modificado de Bauer HH (1995).
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Una investigacién es un proceso sis-
temdtico, organizado y objetivo, destinado
a responder a una pregunta. El término sis-
temdtico significa que se aplica el método
cientifico (fig. 1.1), de manera que, a partir de
la identificacién de un problema y la revision
de los conocimientos existentes, se formula
una hipdtesis, se define el objetivo del estu-
dio y se recogen unos datos segiin un disefio
preestablecido, cuyo andlisis e interpretacion
conducen a unas conclusiones, la difusién
de las cuales permitird modificar o afiadir
nuevos conocimientos a los ya existentes,
inicidndose entonces de nuevo el ciclo. Por
organizado se entiende que todos los miem-
bros de un equipo investigador siguen un
mismo protocolo de estudio y aplican las
mismas definiciones y criterios a todos los
participantes, actuando de forma idéntica
ante cualquier duda. La palabra objetivo
indica que las conclusiones que se obtienen
no se basan en impresiones subjetivas, sino
en hechos que se han observado, medido y
analizado, intentando evitar cualquier pre-
juicio en la interpretacién de los resultados.

El control de las condiciones de inves-
tigacién es un elemento clave del método
cientifico. Sin embargo, los problemas que
interesan a los investigadores son fenémenos
complejos y dificiles de medir, que suelen
representar los efectos de multiples facto-
res. Si se pretende aislar las relaciones entre
fendmenos, el cientifico debe intentar con-
trolar los factores que no estan siendo inves-
tigados de forma directa, lo que resulta mas

Recogida de datos

dificil de conseguir en el mundo real que en
un laboratorio. Por ello, el método cientifico
aplicado a la investigacion en seres humanos
no solamente presenta limitaciones morales
y éticas, dada la dificultad de controlar los
multiples factores que pueden influir, la
complejidad del ser humano como objeto de
investigacion y los problemas de medicién
de algunas de sus funciones.

El resultado de la investigacion es cono-
cimiento, pero para que el conocimiento
generado por un estudio pase a formar parte
de la ciencia es necesario que se presente
a la comunidad cientifica en una manera
que permita juzgar su validez de una forma
independiente. Asi, las ideas producto de la
intuicién, la inspiracién o la imaginacién
tienen un alto grado de subjetividad y suelen
ser poco fiables. Para cruzar la frontera de la
ciencia, deben trasladarse a un proyecto de
investigacion, que sea evaluado por un comi-
té independiente que se encarga de excluir
aquello que no tiene sentido o que no puede
considerarse ciencia. Si el proyecto pasa
este filtro y la investigacion se lleva a cabo,
debe pasar otro, que es el de su revision por
expertos para decidir si tiene la calidad y el
interés suficientes para ser publicada y poder-
se difundir entre la comunidad cientifica. Las
publicaciones secundarias y la elaboracién de
revisiones suponen un nuevo filtro, ya que
seleccionan los mejores estudios y permiten
contrastarlos con otras investigaciones. El
paso del tiempo y la experiencia en la apli-
cacion de los resultados se encargan de cribar
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FIGURA 1.2 Filtro del conocimiento.

© Elsevier. Fotocopiar sin autorizacién es un delito.

los que pasan a formar parte del cuerpo de
conocimientos vigente (fig. 1.2).

Por tanto, una adecuada gestién del cono-
cimiento debe pasar por la promocién de la
investigacion titil (produccién de informacién
orientada a la resolucién de las incertidumbres
asociadas a problemas de salud concretos),
su adecuada diseminacién (transferencia del
conocimiento a la préctica profesional) y la
formacién de los profesionales sanitarios
(capacitacion técnica para interpretar, comuni-
car, compartir y utilizar dicho conocimiento).
Sin un adecuado fomento de estos aspectos,
dificilmente la investigacion tendrd el impacto
esperado en la practica de la medicina.

PROCESO DE INVESTIGACION

La investigacién no es una actividad espe-
cialmente dificil, aunque requiere una actitud
critica y la capacidad de pensar con claridad
y de una forma organizada, a la vez que ayu-
da a desarrollarlas. Al contrario de lo que
muchos suelen creer, no necesita un extenso

conocimiento de técnicas experimentales
ni estadisticas, ni el dominio de un amplio
vocabulario especializado.

El cuadro 1.1 resume los diez aspectos
mads importantes que un investigador se plan-

Cuadro 1.1 Principales aspectos
que se plantean en relacion
con una investigacion

1. Definir la pregunta con claridad.

2. Escoger el diseno idéneo.

3. Seleccionar la poblacién de estudio

adecuada.

4. Calcular el ndmero de individuos nece-
sario.

. Medir las variables con precision y exac-
titud.

. Planear la estrategia de andlisis.

. Organizar el estudio cuidadosamente.

. Ejecutar el estudio con minuciosidad.

. Interpretar los resultados con precaucion.

. Comunicar los resultados con rigor.

(521

SO NS
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tea y que le servirdn de guia en el proceso de
elaboracion de un proyecto de investigacion.

La investigacion se inicia a partir de la
identificacién de un problema o la generacién
de una buena idea, definiendo la pregunta
concreta a la que el estudio pretende respon-
der, expresada habitualmente en forma de
hipétesis de trabajo o de objetivo especifico.
Es importante que el investigador sea capaz
de justificar, a partir de una revisién de la
situacién del conocimiento sobre el tema y
del establecimiento del marco tedrico ade-
cuado, la realizacion del estudio, valorando
su pertinencia y su viabilidad. El disefio de
la investigacién implica, en una primera fase,
la seleccion del tipo de estudio mds adecua-
do para responder a la pregunta planteada
y la construccion de su estructura bésica.
Posteriormente se concretardn los aspectos
relacionados con la poblacién de estudio
(criterios de seleccidn de los participantes,
nimero de sujetos necesario, procedimiento
de reclutamiento, formacién de los grupos
de estudio, etc.), las variables (variable de
respuesta principal, otras variables que serd
necesario medir, instrumentos de medida,
etc.), la recogida de datos y la estrategia de
andlisis.

Dado que la utilidad de una investigacion
depende en gran medida de que sus resulta-
dos sean aplicables en la prictica, es funda-
mental la correcta difusién del trabajo reali-
zado en el &mbito adecuado y su inclusién en
las bases de datos internacionales para que
pueda ser identificado, localizado y evaluado
por los profesionales sanitarios. Por ello, los
aspectos relacionados con la comunicacién
cientifica son también importantes.

FINALIDADES i
DE LA INVESTIGACION

Esquemadticamente, puede considerarse que
existen dos grandes categorias de inves-
tigacion.

La primera corresponde a la investigacion
que busca ampliar los conocimientos exis-
tentes sobre la salud, la enfermedad o el pro-
ceso de atencion sanitaria (p. €j., estimando
la frecuencia con que aparece una enferme-
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dad o describiendo sus caracteristicas), cuya
utilidad principal es la generacion de ideas
e hipétesis (investigacion descriptiva). Este
tipo de investigacion se caracteriza por la
ausencia de hipdétesis de trabajo previas, y
puede ser exclusivamente descriptiva, lo que
supone la observacion, descripcion y catalo-
gacion de determinados hechos, o tener una
orientacién mas exploratoria, dirigida al des-
cubrimiento de relaciones entre fendmenos.
La segunda categoria corresponde a la
investigacion dirigida a evaluar las interven-
ciones realizadas para mejorar la salud, preve-
nir la enfermedad o impulsar los procesos de
atencion sanitaria, determinando sus efectos
y contrastando las hipétesis de trabajo (inves-
tigacion analitica). Este tipo de investigacién
parte de una hipdétesis previa, y puede tener
una orientacion explicativa, que busca com-
prender el porqué de los fenémenos, o bien pre-
dictiva, en el sentido de que intenta hacer pre-
dicciones fiables y brindar la posibilidad
de controlar determinados problemas.
Ambas categorias tienen en comun el
hecho de que el investigador trata de res-
ponder a la pregunta de investigacién de una
forma vélida y precisa, disefiando el estudio
de manera que disminuyan las probabilidades
de existencia de errores que puedan condu-
cirle a una respuesta equivocada. Es mejor
tardar en incorporar conocimientos, aunque
sean ciertos, que incorporar pruebas falsas.

ORIENTACION )
DE LA INVESTIGACION

Como veremos en los capitulos siguientes,
a lo largo de todo el proceso de una inves-
tigacion deben tomarse multiples decisiones
sobre muchos aspectos del disefio del estu-
dio, como los criterios de seleccion de los
participantes, la exclusion de determinados
grupos de personas, el d&mbito de realizacion
o la duracién del estudio, el seguimiento de
los sujetos, etc., que condicionan la validez
del estudio para responder a la pregunta de
investigacién y su utilidad para extrapolar o
generalizar sus resultados.

La mayor parte de los estudios que se
realizan en la actualidad, especialmente
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los dirigidos a evaluar la eficacia de los
tratamientos, se diseflan con la finalidad de
obtener el mayor grado posible de control de
las condiciones de la investigacion, es decir,
la mayor validez interna posible, por lo que
existen importantes limitaciones a la hora de
extrapolar sus resultados a la prictica clinica
habitual.

Este problema es en especial relevante
si tenemos en cuenta que los resultados de
estas investigaciones son la base para la
toma de decisiones en la prictica clinica, de
manera que, aunque se insiste mucho en la

necesidad de basar dichas decisiones en evi-
dencias cientificas, en la practica se dispone
de pocos datos de lo que ocurre en realidad
en la poblacién a la que se desea aplicar los
resultados y en las condiciones reales de la
préctica diaria.

Ademds, los principales retos actuales de
la investigacion clinica, como las enfermeda-
des crénicas, las actividades preventivas o los
efectos a largo plazo de las intervenciones en
poblaciones con problemas complejos o con
comorbilidad, requieren una orientacién mas
pragmatica del disefio de los estudios.
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