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El objetivo del presente libro es contribuir al desarrollo de la ciencia en Ecua-
dor crear un sistema que determine y defina las funciones de cada elemento que
interviene en €1, y un sistema que podrd ser aplicado en paises como Ecuador,
que se encuentran en vias de desarrollo. Para la realizacién de este objetivo, es
necesario vincular al sistema la formacién y capacitacion constante de profesio-
nales en el drea de la investigacion cientifica que contribuyan con su experiencia
al desarrollo de la ciencia del pais.

Nos encontramos en una sociedad en que, a diferencia de los paises indus-
trializados del hemisferio Norte, es reciente el interés por crear ciencia. Se han
abierto espacios para dar mayor relevancia a este tema y se estd formando una
conciencia de su importancia, 4demas de crear infraestructura para su desarollo.
Tuve que constatar personalmente que existe una falta de conocimientos, de re-
cursos de todo tipo: metodoldgico, tecnoldgico, de infraestructura, etc.

Existen profesionales de la salud que se encuentran en proceso para crear
ciencia en el Ecuador, y tienen un fuerte deseo de aprender, de ganar nuevos co-
nocimientos y de participar de manera activa. Es necesario mencionar que estas
intenciones se encuentran tanto en profesionales académicos como en estudiantes.

Mi formacion como médico la completé en Berlin, Alemania, y realicé mi
doctorado en Medicina en una de las mas importantes universidades de area del
mundo, como es la Charité-Universitidtsmedizin Berlin; en la cual, formé parte de
un equipo de investigacion cientifica que aport6 con la ciencia de mi pais y del
mundo. Adquiri conocimientos dentro del drea de la investigacion que han sido
fundamentales para la realizacion de este libro, y podré transmitirlos a través de
estas paginas como mi aporte a la sociedad ecuatoriana. En la actualidad, soy
docente en una unidad académica ademads de ser investigador. Mi responsabilidad
es formar estudiantes y futuros profesionales responsables y con ética médica.
La ciencia se encuentra en continuo desarrollo; por esto es primordial seguir for-
mandose y especializdndose; no podemos conformarnos con lo aprendido, debe-
mos seguir actualizdndonos en técnicas y avances cientificos y seguir aportando
a la formacion académica.

Soy parte de un entorno académico-cientifico que lo entiendo como un en-
granaje y cada parte es importante, ya que es responsable de que el sistema fun-
cione de manera segura y es nuestra responsabilidad que aportemos con mejoras
continuas.



Toda la experiencia que he reunido en mi estudio, en la investigacidon y en
el trabajo en los hospitales en Alemania me permitié y me facilité el analizar las
necesidades de los profesionales, estudiantes e instituciones de educacion supe-
rior en el sector de la salud, y especificamente en el drea académica y cientifica
de la medicina.

En este libro, quiero hacer una introduccién a la investigacion y escritura
cientifica en la medicina, empezando con una parte general que ofrece una pers-
pectiva sobre la ciencia, investigacion, términos, normas y procesos de investiga-
cidn, seguido por una parte especifica que se enfoca en la investigacion en el drea
de la medicina, explicando los conceptos, tipos y disefios de estudio. La ultima
seccion se dedica a la escritura de un articulo cientifico original, explicando su
estructura y los parametros que tienen que cumplir las diferentes secciones.

Sin embargo, el libro es una introduccién al tema y es el primer paso para
comprender la complejidad del 4rea de la investigacion cientifica, la escritura y
la redaccion de articulos cientificos en el drea de la medicina.
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CAPITULOI

Introduccién

La ciencia es la busqueda sistemdtica de respuestas que implica la produc-
cién de nuevos conocimientos. Mediante observaciones y/o experimentos, la
ciencia trata de entender, interpretar o explicar fendmenos naturales o artificiales.
Tiene el anhelo de recopilar la totalidad de saberes, conocimientos y experiencias
universales para generar hipétesis, principios, reglas y nuevos conocimientos que
se conserven, transmitan y ensefien en el transcurso del tiempo. Herramientas de
la ciencia son los métodos, modelos, teorias y la investigacion cientifica, la cual
incluye diversos conceptos, metodologias, métodos, disefios y tipos de estudio.

De la teoria y filosofia, a lo largo de la historia, han nacido una multitud de
conceptos para definir y explicar la ciencia. Segtn Platén, el gran filésofo griego,
saber es el contrario de pensar o creer; segtin su definicidn, saber es conviccion
verdadera y justificada. Para el filésofo de la ciencia Karl Popper, fundador del
racionalismo critico, la ciencia no es la certeza, ni la biisqueda de certeza. La cog-
nicién cientifica mds bien contiene la busqueda permanente de teorfas verdaderas
y aclaratorias. La buisqueda trata de excluir errores, equivocaciones y falsedades.
En vez de certeza, Popper habla de saberes supuestos y teorias (1,2). Otra teoria
filoséfica, de Elisabeth Stroker, indica que la ciencia sirve para la busqueda de la
verdad y los conocimientos se obtienen con métodos racionales (3). Estas teorias
solo son un extracto de todos los conceptos, ideas, pensamientos y filosofias so-
bre la ciencia que nos permitirdn un acercamiento tedrico y filoséfico a la ciencia
para tratar de explicarla y definirla.

Existen ilimitados conceptos y teorias filosoficas y seria utopico pensar que
se podria presentar una sola definiciéon que nos explique lo que es la ciencia.

La ciencia es la busqueda sistemdtica a respuestas

y nuevos conocimientos.
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1.2 La investigacion

La investigacion, entonces, la definiremos como la busqueda préctica, sis-
tematica y cientifica, que se encarga de generar nuevos conocimientos con el
propodsito de documentarlos y publicarlos. Se evidenciard mediante los articulos
cientificos, resimenes o posters, que se presentardn de forma escrita en revistas
cientificas, congresos o jornadas. En otras palabras: la investigacién es el queha-
cer de la ciencia, su tarea diaria. Todo lo contrario es el descubrimiento casual.

Las Investigaciones se pueden realizar en todas las areas de la ciencia, como
en las ciencias humanas, naturales, agricolas, culturales, de ingenieria, filosofia,
humanidades, juridicas, sociales, estructurales, econdmicas teologia,etc.

Los investigadores tienen un amplio espectro para. Un tema para investiga-
cion serd determinado por el interés en el drea y la afinidad del profesional. Lo
mas importante es iniciarse en el asunto.

La investigacion es el quehacer de la ciencia.

Lo contrario es el descubrimiento casual.

1.2.1 El proceso de la investigaciéon

Para iniciar el proceso de investigacion, se debera determinar un problema,
y formular una pregunta o hipétesis. De acuerdo a las necesidades de la investi-
gacion, se elaborara el proyecto, para el cual es necesario determinar el disefio
de estudio. Este debe ser adecuado para poder responder la pregunta de estudio,
seguida de la recopilacion, preparacion y el analisis estadistico de los datos.

Al final, se realizard la evaluacion, interpretacion y publicacién de los resul-
tados. Una vez que los resultados se presentan al publico se inicia la discusion de
los resultados en el mundo cientifico (véase fig.1.1)
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1.Determinacién del
problema

2.Formulacién de la
pregunta

3.Formulacién de la
hipétesis

4.Elaboracién del
pr to de
investigacién

5.Estudio Cientifico
con disefio de estudio
adecuado

6.Ejecucion del

estudio cientifico

7.Recopilacién de
datos

8.Preparacién
de los datos

9.Anilisis estadistico
de los datos

10. Evaluacién e
interpretacién de los
datos

11.Publicacién y discucién
de los resultados

Fig. 1.1 El proceso de la investigacién

El investigador tiene que elegir adecuadamente los métodos y modelos cienti-
ficos especificos que le permitirdn responder la pregunta y comprobar la hipétesis.
A través de los resultados objetivos, se llega a la presentacion de una solucion. Los
procesos y resultados de la investigacion se formulardn en manuscritos conocidos
como articulos cientificos. Estos contienen una descripcion detallada de la pregunta
o del problema, de la hipétesis, metodologia, de los procedimientos aplicados, del
montaje experimental, del andlisis estadistico de los datos, los resultados y de la
comprobacion de la teoria.

El objetivo de la presentacion del trabajo cientifico deberia ser, ademds de dar
a conocer los resultados y la posible respuesta a un problema, la documentacién
detallada del proceso de la investigacion. Es necesario que cada paso de la investi-
gacidn sea comprensible y reproducible para el publico y la comunidad cientifica,
todo con el objetivo de poder comprobar los resultados, reproducir los procesos y
para conservar la posibilidad de aplicar las metodologias utilizadas en nuevos estu-
dios. Se obtendrd como consecuencia la generacién de nuevos estudios cientificos
que, al final, podran seguir generando nuevos conocimientos.
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Cada proceso de investigacién se inicia con la formulacién de una
pregunta y de una hipétesis. Con la investigacion, se trata de comprobar la
hipétesis. La condicién en cada estudio cientifico es que

los resultados sean reproducibles.

1.2.2. La publicacién de los resultados de la investigacion

Una vez terminado el manuscrito o articulo cientifico, el autor o los autores
presentan el trabajo escrito a una revista cientifica, a un comité de un congreso
cientifico o una editorial de libros para la revision, aprobacién y publicacién del
mismo. El editor responsable realizard una primera revision en la cual evaluara
la importancia del articulo y tomaré la decisiéon de que el articulo y el tema son
procedentes para la publicacién en la revista o el evento elegido por el autor. De
obtener una respuesta positiva, el siguiente paso es la revisidn por pares, el pro-
ceso de peer review. En este proceso, se efectuard la revisiéon del manuscrito por
expertos independientes y especializados en la materia del articulo; generalmente
es anonimo y en un procedimiento doble ciego (en inglés: double-blind review).

El cumplimiento efectivo y adecuado de este proceso garantiza la calidad
de las publicaciones cientificas. Los revisores evaluan el trabajo; si este se en-
cuentra completo y coherente, se revisa su contenido, la metodologia, el anélisis
estadistico, la interpretacion y presentacion de los resultados y se determina si
la conclusién es logica. Por lo general, el autor antes de la publicacion, tiene la
posibilidad de corregir el articulo y eliminar los errores.

Una vez publicado, el trabajo se presenta al publico cientifico con el objetivo
de encontrarse abierto para recomendaciones, comentarios y criticas, impulsando
el proceso de la discusion cientifica y la generacion de nuevas ideas, proyectos y
publicaciones Véase Fig. 1.2 El proceso de la publicacion.
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ARTICULD
’mmw mﬂ\

Revista
Nuevas ideas

MNuevos estudios

Revisién por pares

Revisidn, evaluacidn y
analisis en el piblico

Correcciones

PUBLICACION

Fig.1.2 El proceso de la publicacién

La interaccién entre los cientificos a escala mundial y el intercambio de resultados

y conocimientos es esencial para el progreso de la ciencia.

El proceso de revisién por pares es indispensable para garantizar la calidad

cientifica de los articulos.

1.3 La ética en la ciencia

Sin duda alguna, es uno de los temas de mayor importancia dentro de la
ciencia, ya que la investigacion exige un alto grado de ética por parte de los in-
vestigadores, de todo el personal involucrado en el proyecto, de los evaluadores,
revisores y editoriales de trabajos cientificos.

La falsificacidn de trabajos o de los resultados, conocido como el fraude cien-
tifico o misconduct no es un tema nuevo en la ciencia. Puedo hacer referencia a
los trabajos falsificados del cientifico coreano Hwang W. sobre las células madres
en el afio 2005, que fue publicado en la revista renombrada a escala mundial
Science; que, al ser descubierto, tuvo como consecuencia la pérdida de toda la
credibilidad, y afecto a su nombre a pesar de los afios de experiencia que tuvo
como cientifico.

La conducta ética es unica y total responsabilidad del investigador; esta con-
ducta se debe mantener durante todos los procesos de la investigacion, desde

15
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la formulacion de la pregunta, la ejecucion de los experimentos, hasta la pre-
sentacion de los resultados. Revisores y editoriales deberian estar libres de los
conflictos de intereses; que, si no son llevados con ética, también pueden llevar
al fraude. Un punto neurdlgico es el financiamiento de proyectos cientificos y
la posible dependencia que se crea entre los cientificos y la parte financiera. El
cientifico e investigador deberia estar consciente de que la publicacion de resul-
tados falsificados puede tener consecuencias graves para la salud y el bienestar
de personas, la sociedad y la ciencia del mundo entero.

Quiero recordar una frase que, desde el inicio de mi vida profesional, uno de
mis mentores me solia decir y que la recuerdo constantemente:

En el trayecto de su carrera, el investigador va creciendo en sus

habilidades y experiencias, pero también en su sabiduria y altruismo.

1.4 La ciencia en el contexto del desarrollo de los paises

En las sociedades modernas del siglo XXI, la ciencia ocupa un lugar trascen-
dental dentro de la estructura y el desarrollo de los Estados. Se comprendié que el
saber es una herramienta fundamental para el desarrollo humano, cultural y econ6-
mico de las sociedades. La explotacién efectiva de conocimientos acompaiiada de
una poblacion formada y educada son unos de los pardmetros mas importantes para
sostener una sociedad moderna y exitosa con respecto al desarrollo sociocultural y
econdmico. La sociedad se puede beneficiar de conocimientos locales, regionales
y del mundo globalizado con acceso rdpido a informaciones de todos los rincones
del mundo, ya que actualmente nos encontramos rodeados de conocimientos glo-
bales. El acceso fécil y rdpido a informaciones en una poblacién formada acadé-
micamente puede generar nuevos conocimientos, tecnologias e innovaciones que
contribuyen al desarrollo de la sociedad. Existe una interaccién entre Estado, po-
litica, poblacién formada académicamente y sector privado que genera un sistema
de ciencia, cuyo objetivo es contribuir al desarrollo sostenible a la sociedad propia,
pero como consecuencia, afecta también a escala mundial (4).

Fundamental en el desarrollo es que el Estado y la politica reconozcan la
necesidad de formar y educar a la poblacion, preparar un plan estratégico, crear
una infraestructura y afrontar inversiones. En esa situacion, el punto clave es

16
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tener suficientes personas formadas y capacitadas dentro de la sociedad. Sin “ca-
pital humano”, sin tener suficientes personas capacitadas no se puede construir
un sistema de ciencia; la sociedad dependera de ayudas, sistemas y personas del
exterior. Cual estrategia que cada pais desarrollard para superar esta situaciéon
depende de cada sociedad y de su gobierno.

Al momento de redactar este libro, me encuentro en un pais que tomo el reto
de crear un sistema de ciencia, un sistema en que el Estado es aquel que crea las
estructuras y la equipa con infraestructuras, donde este Estado hace inversiones
en el drea de la ciencia y en la formacién de sus profesionales. Hay que reconocer
los logros, pero también estar consciente de que es el inicio de un proceso lar-
go que aln requiere mucho esfuerzo, remodelaciones, correcciones y constancia
para lograr la meta, los resultados seran tangibles a mediano y largo plazo.

El saber es una herramienta fundamental para el desarrollo humano,

cultural y econémico de las sociedades.

17



CAPITULO II

Metodologia de la investigacion

Este capitulo se dedica a la descripcion de los diferentes conceptos de la
ciencia, los tipos de investigacion y los disefios de estudio para dar un vistazo
sobre el espectro amplio de la metodologia de la investigacion.

2.1 La metodologia

La metodologia de investigacion es un conjunto de instrumentos para poder
resolver sistemdticamente la pregunta y comprobar la hipétesis del estudio; esta
nos indica la manera en que se debe desarrollar el estudio de forma cientifica. En
el trabajo de investigacidn, se cumplen varios pasos para el desarrollo del proyec-
to. El investigador, dependiendo de la pregunta de investigacion y la hipétesis,
como primer paso, elegird siempre el tipo de investigacion en la cual se determi-
naran los pasos que seguir. Con el tipo de estudio definido, se pueden aplicar los
métodos y las técnicas cientificas y estadisticas adecuadas para poder ejecutar el
estudio (5).

El investigador elaborard el diseio de estudio, que comprende la planifica-
cion estratégica y sustancial del proyecto.

Por la extensa tematica, realizaré una corta sinopsis de la materia acerca de
la metodologia; que nos ayudard a comprender el tema de este libro; pero, si es
deseo del investigador, se puede revisar mas detalladamente toda la metodologia
de investigacidn, ya que existe una literatura extensa y diversa sobre el tema.

La metodologia de investigacién es un conjunto de instrumentos para

poder comprobar la hipétesis del estudio.
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2.2 Diferentes conceptos sobre los tipos de investigacion

A lo largo de la historia, se han desarrollado y evolucionado diferentes con-
ceptos tedricos y pensamientos filoséficos, como el empirismo, positivismo,
constructivismo, relativismo, pragmatismo, realismo, etc. para hacer el intento
de explicar, clasificar y definir la ciencia (6,7).

Aparte de la clasificacion de la ciencia en conceptos de la filosofia tedrica,
existen también diferentes conceptos para clasificar la investigacion segun su
tipo. Es necesario estar conscientes de que no existe una definicién universal o
una sistematizacion general aceptada, por todos los cuerpos cientificos a escala
mundial. A continuacién, se citaran algunos de los conceptos principales mas
importantes y reconocidos que se han desarrollado con respecto a la clasificacion
de los diferentes tipos de investigacion.

2.2.1 Investigacién primaria y secundaria

La investigacion se puede clasificar en primaria y secundaria. La investiga-
cién primaria consiste en que los datos son obtenidos de la investigacion original.
La investigacion original se basa en el estudio directo de las fuentes primarias. La
investigacion secundaria trabaja con datos e informaciones ya recopilados por la
investigacién primaria. Como consecuencia, podemos indicar que la diferencia
entre la investigacion primaria y secundaria es el origen de los datos (8).

2.2.2 Investigacién cuantitativa y cualitativa

Mucha relevancia tiene también la clasificacion de la investigacién por el
tipo, sea este cuantitativo o cualitativo. En el primer caso, usa la recoleccioén de
datos para probar la hipétesis, sobre la base de la medicién numérica y el ané-
lisis estadistico, para establecer patrones de comportamiento y probar teorias.
La investigacion cuantitativa es objetiva y orientada en hechos. Al contrario, la
investigacion cualitativa trabaja con datos no numéricos, es subjetiva y da espa-
cio para la interpretacion (9-11). Es necesario anotar que muchos proyectos de
investigaciéon combinan los dos elementos en una misma investigacion.
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2.2.3 Investigacion descriptiva y analitica

Estudios descriptivos, como lo dice el nombre, describen ciertas caracteristi-
cas y no hacen comparaciones (no existe ningtin grupo de comparaciéon). Como
ejemplo podemos acotar que son investigaciones que se dedican a describir en-
fermedades o el estado de salud en una poblacién determinada, respondiendo las
preguntas ;quién, qué, cuando y donde? (persona, suceso, tiempo, lugar). Ejem-
plos para estudios descriptivos son reportes de caso, estudios de serie de casos o
encuestas.

Los estudios analiticos son explicativos y tratan de evaluar ciertos hechos y
responder por qué y como. Por ejemplo, una enfermedad o un estado de salud.
Eso se hace preferiblemente en una poblacién expuesta, con un grupo de control
o de comparacion. Estudios analiticos pueden ser investigaciones experimenta-
les, por ejemplo ensayos no-controlados, ensayos controlados con o sin alea-
torizaciéon o estudios de laboratorio u analiticos observacionales, por ejemplo
estudio de cohortes, de casos y controles o transversales.

Entonces, las investigaciones descriptivas observan tendencias y ayudan en
formular la hipétesis y las investigaciones analiticas comprueban las hipétesis
(9,12).

2.2.4 Investigacion bdsica, traslacional y aplicada

Otro concepto muy comun en la medicina es aquella que distingue entre la
ciencia basica conocida como ciencia pura, investigacion bdasica o fundamental,
la ciencia traslacional y la ciencia aplicada (13).

La ciencia bdésica es la investigacion experimental o tedrica para adquirir
nuevos conocimientos referentes a los fundamentos de fendmenos y hechos ob-
servables, sin pensar en darles ninguna posible aplicacion o utilizacién préctica.
Analiza propiedades, estructuras y relaciones, con objeto de formular y contras-

tar hipotesis, teorias o leyes.
El objetivo de la ciencia traslacional es facilitar la transicion de la investiga-
cién bésica en aplicaciones clinicas que se dan en beneficio de la salud. Es una

disciplina amplia de la biomedicina que pretende acelerar el descubrimiento de
nuevas herramientas diagndsticas y nuevos tratamientos. Se fundamenta en los
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avances bdsicos de la investigacion y recurre a ellos para desarrollar nuevos tra-
tamientos o procedimientos médicos (14-16).

Se la describe también como la practica de transferir conocimiento cientifico
“del laboratorio a la cama del paciente”. Sinénimos son la investigacion enfocada
en enfermedades o ciencia médica traslacional.

La ciencia aplicada es un tipo de investigacion que se utiliza para adquirir
nuevos conocimientos, para determinar la posible utilizacion de los resultados
de la ciencia bdsica o para determinar nuevos métodos o procesos para obtener
objetivos practicos especificos o predeterminados (13).

Existen diferentes conceptos para clasificar la investigacién segin su tipo.

Los conceptos descritos anteriormente se encuentran sometidos a una discu-
sién animada en el mundo cientifico y hay que anotar también que existen abun-
dantes y diferentes conceptos, opiniones, teorias e innovaciones, respecto al tema
de los diversos tipos de investigacion (17).

Cada diseno de estudio abarca un tipo de investigacion especifico. Sin em-
bargo, el elegir un tipo de trabajo correcto para su investigacion es de gran impor-
tancia, para poder realizar el estudio, analizar los datos y cumplir el objetivo del
estudio que dependera logicamente del tema y del objetivo planteado. Aparte de
los arriba mencionados conceptos y tipos de investigacion, se pueden clasificar
los tipos de investigacion segun las caracteristicas del estudio (9,10,18) como: el
nivel de profundizacién en el objeto de estudio (investigacidn exploratoria, ana-
litica, correlacional, descriptiva o explicativa), el tipo de datos empleados (inves-
tigacion cualitativa o cuantitativa), el grado de manipulacién de las variables (in-
vestigacion experimental, cuasi experimental, no experimental u observacional),
el tipo de inferencia (de método deductivo, inductivo o hipotético-deductivo), la
secuencia temporal del estudio (longitudinal o transversal), el inicio del estudio
en relacién con la cronologia de los hechos (retrospectivo o prospectivo), las
fuentes (investigacion bibliografica, metodolégica o empirica), el lugar (investi-
gacion de campo o de laboratorio), etc véase fig. 2.3 Clasificacion de los tipos de
investigacion segun las caracteristicas del estudio.
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Nivel de profundizacién
en el objeto de estudio

Tipo de datos
empleados

Grado de manipulacién
de las variables

Ellugar

Inicio del estudio en

relacién a la cronologia
delos hechos

Secuencia temporal del
estudio

Las fuentes

El tipo de inferencia

* Investigacién exploratoria

* Investigacién analitica

* Investigacién correlacional

* Investigacién descriptiva o explicativa

* Investigacién cualitativa
* Investigacién cuantitativa

* Investigacién experimental

* Investigacién cuasi experimental
* Investigacién no experimental

* Investigacién observacional

* Investigacién de campo
* Investigacién de laboratorio

* Estudio retrospertivo
* Estudio prospectivo

* Estudio longitudinal
* Estudio transversal

* Investigacién bibliogréfica
* Investigacién metodolégica
* Investigacion empirica

* Método deductivo
* Método inductivo
* Método hipotético-deductivo

Fig.2.3 Clasificacién de los tipos de investigacion segun las caracteristicas del estudio
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El disefio de estudio es el fundamento, el plan, la estructura y estrategia de
la investigacion, el esquema completo de la investigacion que contiene desde la
formulacion de la hipétesis hasta la interpretacion de los datos (19). El disefo
es una instruccién de mayor importancia para que se pueda cumplir la meta y
el objetivo del estudio. La precision y el rigor de los resultados dependen de la
correcta y adecuada eleccion del disefio de estudio. Cada disefio tiene sus propias
caracteristicas y su eficacia depende de si se ajusta realmente a la investigacion
que se esté realizando.

El disefio debe contener el planteamiento del tema y de la pregunta del pro-
yecto, la formulacién de la hipétesis, el tipo de estudio definido, la definiciéon
exacta de la poblacién de interés o de la unidad de observacion, el cdlculo del
tamafo de la muestra, la definicidn de las variables, los métodos de medicidn, los
métodos adecuados para la recoleccion de los datos, el andlisis estadistico, las
técnicas correctas para analizar e interpretar los datos, los requisitos para poder
ejecutar el proyecto de investigacion y cumplir con el objetivo del estudio.

Igual de importante es la determinacién detallada de la planificacion del per-
sonal, de los recursos y del tiempo. Entonces, el disefio de estudio es la plani-
ficacion global del proyecto con la metodologia y el tipo de investigacion y la
estructura de los procesos.

Un buen disefio de estudio, con una metodologia de investigacion adecuada,
debe estar caracterizado por su flexibilidad, eficiencia, adecuacion, la minimiza-
cidén del sesgo, la fiabilidad de los datos recogidos y analizados, que nos da como
resultado un error experimental minimo y que ofrece un maximo de informa-
ciones, ademds de considerar muchos otros diferentes aspectos del problema de
investigacion (9).

El disefio de estudio es la planificacién global del proyecto con la metod-
ologia y el tipo de investigacién adecuado y la estructuracién de los procesos

para poder realizar el estudio y responder la pregunta de la investigacién.
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2.3.1 Los tipos de disefo de estudio

Existen también diversas clasificaciones para los tipos de disefio de estudio y
descripciones de los diferentes tipos y subtipos. Por lo general, se pueden aplicar
diferentes tipos de estudios para responder una pregunta de investigacion, pero
debemos considerar que cada tipo tiene sus ventajas y desventajas. Las combina-
ciones de tipos no son escasas (5).

Este libro se dedicara al tema de la investigacién en la medicina y, debido
a la magnitud del tema, realizaremos una breve presentacién de un ejemplo de
clasificacion, que es uno de los mas utilizados, para la investigacion clinica: La
“clasificacion segun el grado de rigor cientifico”.

En la parte especifica del libro, se presentardn los otros tipos de disefio de
estudio en la medicina, que se detallardn mds adelante.

La clasificacion segiin el grado de rigor cientifico ofrece una visién sobre la
validez de los resultados obtenidos. Con esta clasificacion, hay que diferenciar
disefios:

1. experimentales
2. cuasi experimentales

3. no experimentales

La investigacién experimental genera los resultados mds vilidos; la investigacién
cuasi experimental, resultados de nivel moderado; y los no experimentales, resul-

tados menos vilidos (20).

Los disefios de investigacién experimentales son, por ejemplo, los ensayos
clinicos, ensayos clinicos controlados aleatorizados (en inglés, randomized con-
trolled trials) — (RCT ), ensayos de campo, ensayos comunitarios, estudios cru-
zados (en inglés, cross-over study), con disefio factorial (en inglés, factorial de-
sign), estudios con dos o tres brazos, etc.

Los disefios de investigacidn cuasi experimentales son, por ejemplo los estu-
dios secuenciales, estudios de cohorte (prospectivo o ambispectivo), etc.
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Los disefios de investigacion no experimentales son, por ejemplo, los estu-
dios de cohorte, estudios transversales (en inglés, cross-sectional study), estudios
caso-control, reportes de caso, estudios retrospectivos, encuestas, estudios de se-
rie de caso, etc.

La clasificacién de disefios de estudio segun la rigidez cientifica son

disefios experimental, cuasi experimenta y no experimental

2.3.2 Parimetros importantes del disefo de estudio

Es importante, en este contexto, el conocer los pardmetros que definen el
disefio de estudio; por ejemplo, las variables de estudio y los elementos de la
manipulacidn, el control y la randomizacidén/aleatorizacion (20,21).

Dentro de las variables de estudio, es importante diferenciar entre: la variable
independiente, la variable dependiente y la variable extrafia. La variable indepen-
diente es la variable especifica de intervencion del estudio. La variable dependiente es
el resultado principal del estudio que se mide. La variable extrafia son factores externos
que pueden influir en el estudio; son variables que no interesan al investigador, pero son
relevantes porque afectan al estudio y es por eso que hay que controlarlas (22).

Los otros elementos importantes para definir los disefios de estudio son la manipu-
lacion, el control y la randomizacién/aleatorizacion. En estudios que permiten la mani-
pulacion, el investigador puede interactuar con los sujetos de estudio y “manipular” la
variable independiente. Un ejemplo lo constituyen los estudios prospectivos interven-
cionales: un grupo del estudio recibe la intervencion y el otro grupo no la recibe, con
ese medio existe el elemento de manipulacion. En estudios observacionales ese no sera
el caso, ya que el investigador solamente “observa”, sin interferir en el estudio y sin

ninguna manipulacion (17,18,20,21).

En un estudio con control, el investigador tiene la posibilidad de controlar el
entorno del estudio y con eso limitar posibles variables de confusién.Por ejem-
plo, en estudios prospectivos controlados, el investigador puede estandarizar que,
en los dos grupos de interés, los pacientes reciben el medicamento A en diferen-
tes dosificaciones, pero se controla y estandariza que en los dos grupos ademas
de que reciben el medicamento A reciben el medicamento B y C en la misma
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dosificacion. Se trata de un control del entorno del estudio. En contraste por la
légica, estudios retrospectivos por lo general no tienen este elemento de control.
En el estudio retrospectivo, se analizan datos en el presente, los cuales provienen
del pasado.

En estudios con randomizacién o aleatorizacion, se les asignard a los sujetos de es-
tudio aleatoriamente en los grupos de tratamiento o de control. Este procedimiento sir-

ve para evitar los sesgos de seleccién y poder comparar los diferentes grupos de estudio.

La investigacion experimental, por lo general, es de tipo prospectivo con
elementos de manipulacién, del control y de la randomizacién; tiene mecanismos
para limitar el sesgo y un alto grado de validez cientifica (9).

La investigacidn cuasi experimental contiene solamente uno o dos de los
anteriormente mencionados elementos; le falta frecuentemente el elemento de
la randomizacidn; es generalmente de tipo prospectivo; estd a menudo sometido
bajo sesgo y por eso tiene menor validez cientifica.

Ala investigacidn no experimental le falta el elemento de la randomizacién y
por lo general también uno o dos de los otros elementos; es retrospectivo y tiene
la menor validez.

Pardmetros importantes que definen el disefio de estudio son:

variables, manipulacién, control, aleatorizacién

2.3.3 La elaboracién del disefio de estudio

Como se ha descrito, la calidad y el valor informativo de una investigacion
depende altamente del disefio de estudio. Para evitar errores en su disefio, el in-
vestigador, antes de dar inicio, tiene que planificar minuciosamente todos los de-
talles del proyecto tomando en cuenta el entorno. Anteriormente ya se definieron
diferentes tipos de disefio de estudio y los pardmetros importantes que definen
los disefios; parte de la elaboracidn del disefio es cumplir con los siguientes seis
criterios que fundamentan el disefio de estudio (23):
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2.3.3.1 El planteamiento de la pregunta

El inicio y el primer paso en cada investigacion es la formulacion de una
pregunta. Con esta, el investigador elige el tema de su trabajo. La pregunta tiene
que estar correctamente definida y, en el proceso del proyecto, debe ser medible
y evaluable.

Como resultado de la investigacion se da respuesta a la pregunta planteada y
la hipétesis o se da origen a generar nuevas hipoétesis. Para responder la pregunta,
el investigador tiene que elaborar una metodologia y un disefio de estudio preciso.

2.3.3.2 La definicién de la poblacién de estudio

Un alto grado de representatividad de la poblacion de estudio se puede lograr
mediante una seleccion adecuada de la muestra de la poblacion total. Se definen
de antemano los criterios de inclusion y de exclusion, de reclutamiento, asi como
los criterios sociodemograficos, etc.

2.3.3.3 La definicién del tipo de investigacién/estudio

Antes de elegir el tipo de estudio con el planteamiento del tema, el investiga-
dor debera definir si va a trabajar con datos primarios o secundarios. Mds adelan-
te se explicara el significado y la diferencia entre tipos de investigacion primaria
y secundaria en la medicina.

2.3.3.4 LLa definicién de la unidad de observaciéon

Se define también antes de empezar, la unidad de observacion que, depen-
diendo del tema y del estudio, pueden ser por ejemplo: pacientes, grupos de pa-
cientes, animales, un paciente o animal singular, una poblacién de una region o
un pafs, 6rganos, sistemas de 6rganos, tejidos, células, genes, un modelo técnico,
etc. En las revisiones bibliogréficas sistemadticas, la unidad de observacion son los
estudios y los datos. La muestra engloba la unidad de observacién completa y, por
razones estadisticas, es importante determinar si las unidades de observacién son
pendientes o dependientes con relacién al criterio objetivo.
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2.3.3.5 La definicién de los métodos de mediciéon

Los métodos de medicion contienen el empleo de instrumentos de medicion
ademds del método de medir. Instrumentos de medicién pueden ser utensilios,
aparatos, equipos o también encuestas. Los instrumentos deben tener una alta
exactitud y precision para evitar mediciones imprecisas y errores sistematicos.
En la ejecucion de las mediciones, hay que estandarizar los métodos, determinar
el nimero de mediciones y el cronograma. Importante en este contexto es la
escala de medicion de las caracteristicas porque de ella dependen las medidas
estadisticas y el andlisis estadistico.

2.3.3.6 El cilculo del tamafio de la muestra

Para planificar el estudio y elaborar el disefio antes de su ejecucion, es ne-
cesario determinar el tamafio de la muestra, la cantidad necesaria de unidades
de medicion. Para realizar la planificacién del proyecto es imprescindible tener
conocimientos sobre el efecto esperado, por ejemplo: las diferencias clinicas re-
levantes; y, sobre la variacion estadistica, ejemplo: la desviacion estdndar. Estos
conocimientos se obtienen de investigaciones preliminares o de la literatura. El
célculo del tamafio de la muestra tiene que ser exacto para obtener resultados
suficientes y poder responder la pregunta del estudio y tener resultados o efectos
estadisticamente significativos. Hay que considerar que, en la eleccion del tama-
no de la muestra, influyen también aspectos econdmicos y éticos.
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CONCLUSION

Las diversas clasificaciones de los conceptos, tipos de investigacion y dise-
nos de estudio a menudo causan confusion, ya que existen numerosos conceptos
y clasificaciones, tomando en cuenta que no existe “una sola clasificacion” sino
diversas. Los arriba mencionados criterios y tipos de investigacién son solamen-
te un extracto de los conceptos existentes. Adicionalmente, el investigador sera
quien elija para la realizacion del proyecto, métodos y técnicas adecuadas.

Los métodos y técnicas de investigacidon son aquellos procedimientos rigu-
rosos de orden l6gico que deben cumplirse, mientras que los instrumentos son
aquellos que deben ser utilizados para lograr el objetivo del estudio; es decir, con
ello, obtener respuestas y crear conocimientos nuevos que son parte del plan de
trabajo o del programa del proyecto, la médula del disefio de estudio.

La eleccion del tema, la seleccion del tipo de investigacion y del disefio de
estudio no solo dependera de la experiencia y las habilidades del investigador,
sino también del entorno fisico, es decir, la infraestructura, la tecnologia con la
que cuenta, ademds de los conocimientos y experiencia del recurso humano, su-
mado a otro factor determinante, el financiero, con el que cuenta la institucién en
donde trabaja el investigador.

Para profundizar los conocimientos, existe literatura amplia sobre los dife-
rentes métodos, tipos, disefios y metodologia de la investigacion (5, 8-11, 14-23).
El tema del anélisis estadistico es complejo y extenso. Los expertos en bioesta-
distica reciben afios de formacion, se requiere de mucha experiencia y profundos
conocimientos para poder aplicarla. El investigador, por su parte, también nece-
sitard conocimientos en el drea para poder elaborar y ejecutar el disefio de estudio
y para analizar e interpretar los datos.

Recomiendo la lectura del libro Medical Uses of Statistics, de John C. Bailar y
David C. Hoaglin (54) sobre el andlisis estadistico para los investigadores que quieren
profundizar sus conocimientos.
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PARTE ESPECIFICA

CAPITULOIII

Investigacion en la medicina

La Medicina es el arte y la ciencia de prevenir, diagnosticar y tratar enfer-
medades ademds de encargarse de la conservacion de la salud. En la actualidad,
cada sociedad es responsable de una mayor exigencia a la medicina moderna
ya que todos los elementos que intervengan en ella, deben estar basados en un
fundamento cientifico. Las investigaciones de todo tipo en el 4rea de la medicina
muestran como consecuencia la obtencion de nuevos conocimientos; y se obten-
dréan resultados después de afios de encontrarse en prueba y comprobacién, como
por ejemplo: ensayos clinicos que son utiles para la medicina y la humanidad.

Debemos acotar que, sin la ciencia, sin investigaciones y descubrimientos
innovadores, la medicina no podria contar con los avances necesarios para en-
frentarse a los retos que cada dia se encuentran en la salud de las personas.

Las investigaciones en la medicina nos suministran las informaciones, nue-
vos conocimientos, teorias e innovaciones referentes a la salud y la enfermedad.
El objetivo es impulsar el progreso en la medicina, prevenir, diagnosticar y mejo-
rar las terapias de enfermedades y la mantencion del estado de la salud, mejorar
o crear nuevas técnicas, métodos, diagndsticos, estrategias, medicamentos, tera-
pias conservadoras y quirdrgicas, pero también entender y descifrar enfermeda-
des y patologias.

Existen multiples dreas en la medicina y en la salud del hombre con espe-
cialidades y subespecialidades en las cuales se desarrollan las investigaciones.
La Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE) (en
inglés,Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) ela-
bord una clasificacion para los diferentes campos de investigacién y tecnologia
(24). A continuacion se presenta una version modificada de la clasificacion en la
cual se indican los diferentes campos de la ciencia de la medicina y la salud que
son internacionalmente reconocidos y aplicados:
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1. Medicina bdsica

Anatomia y morfologia, genética humana, inmunologia, neurociencias, far-
macologia y farmacia, quimica, biologia, fisica-medicinal, toxicologia, fisiologia,
Fisiopatologia, bioquimica, biologia molecular, patologia, histologia, citologia,
psicologia, sociologia e historia medicinal.

2. Medicina clinica

Andrologia, ginecologia y obstetricia, pediatria, sistema cardiaco y cardiovas-
cular, enfermedades vasculares periféricas, hematologia, sistema respiratorio, me-
dicina de cuidados criticos y emergencia médica, anestesiologia, ortopedia, cirugia,
radiologia, medicina nuclear e imdgenes médicas, trasplantes, odontologia, cirugia
y medicina oral, dermatologia y enfermedades venéreas, alergias, reumatologia, en-
docrinologia y metabolismo (incluyendo diabetes y hormonas), gastroenterologia y
hepatologia, urologia y nefrologia, oncologia, oftalmologia, otorrinolaringologia,
psiquiatria, neurologia clinica, geriatria y gerontologia, medicina General e inter-
na, microbiologia y virologia, infectologia, higiene, bioquimica clinica, medicina
psicosomadtica, medicina forense, medicina integral y complementaria (sistemas
alternativos practicos), Otros temas de medicina clinica.

3. Ciencias de la Salud

Ciencias y servicios del cuidado de la salud (incluyendo la administracion del
hospital, el financiamiento de la salud), politicas y servicios de la salud, enfermeria,
nutricion, dietética, salud publica y medio ambiente/ salud ambiental, medicina tro-
pical, parasitologia, enfermedades infecciosas, epidemiologia, salud ocupacional,
ciencias del deporte y de la actividad fisica, ciencias sociales biomédicas (incluye
la planificacion familiar, salud sexual, psico-oncologia, efectos politicos y sociales
de la investigacion biomédica), ética médica, abuso de sustancias.
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4. Biotecnologia medicinal

Biotecnologia relacionada con la salud, tecnologias que implican la mani-
pulacién de las células, tejidos, érganos o todo el organismo (reproduccién asis-
tida), tecnologias que implican la identificacion del funcionamiento del ADN,
proteinas y enzimas y como influyen en la aparicion de enfermedades y en el
mantenimiento del bienestar (diagnostico basado en genes y las intervenciones
terapéuticas) farmacogenética, firmacogendmica, terapéuticos basado en genes,
biomateriales (en relacion con los implantes médicos, dispositivos, sensores),
ética médica relacionada con la biotecnologia medicinal.

3.1 Los tipos de estudio en la medicina

En la planificacién del disefio de estudio, la elecciéon adecuada del tipo de
investigacion es de mayor responsabilidad para poder responder a la pregunta
planteada en el trabajo cientifico. En este capitulo, se presentan los principales
tipos de estudio en la medicina.

Al hablar de la investigacién en la medicina, se diferencia ante todo entre la
investigacion primaria y secundaria. La investigacidn primaria, como se explicd
anteriormente, se refiere al estudio original. La investigacion secundaria trabaja
con resultados de estudios y datos ya disponibles.

A la investigacion primaria pertenecen la investigacion bdsica, clinica y
epidemioldgica y, a la investigacion secundaria, pertenecen las revisiones bi-
bliogréficas (8).

3.1.1 Investigacion primaria

3.1.1.1 Investigacién bésica

Sinénimos de la investigacién basica son la investigacion fundamental o ex-
perimental, ya que tienen el objetivo de incrementar el conocimiento de los prin-
cipios de la ciencia en la medicina. Se crean conocimientos elementales para la

investigacion avanzada y no tiene fines practicos inmediatos (8,25).

Se la puede subdividir en investigacion tedrica y aplicada. La investigacién
bésica tedrica se dedica al desarrollo de técnicas de la imagenologia, de procesos

32



Aymaru Yaulema Riss

biométricos, mediciones analiticas, métodos en el area de la biologia, quimica,
biometria, etc.

A la investigacion bésica aplicada pertenecen experimentos con animales y
células, experimentos bioquimicos, genéticos, la secuenciacion de ADN, etc.

La investigacién bdsica tiene como objetivo incrementar el conocimien-
to de los principios de la ciencia de la medicina. No tiene fines practicos
inmediatos. En la medicina, se la puede subdividir en investigacién basica

tedrica y aplicada.

3.1.1.2 Investigacion clinica

La investigacion clinica se dedica a la comprobacion experimental de mé-
todos o procedimientos terapéuticos. Hay que diferenciar entre investigaciones
clinicas experimentales (intervencionales) e investigaciones clinicas observacio-
nales (no intervencionales) (8,26).

3.1.1.2a Investigacion clinica experimental

Dentro de la investigacion clinica experimental, se encuentran los ensayos
clinicos controlados aleatorizados y no aleatorizados, como por ejemplo las eva-
luaciones clinicas de medicamentos, la comprobacién de productos medicinales
(por ejemplo, de un stent), de métodos quirtdrgicos, fisicos y psicoterapéuticos.

En su mayoria, el objetivo de la investigacion clinica experimental es la com-
paracion de procedimientos terapéuticos en una poblacién de pacientes, que de-
beria ser, si es posible, homogénea en sus caracteristicas. Para evitar el sesgo (en
inglés, bias) se puede utilizar el método de la randomizacidon/ aleatorizacion y el
método de ciego (simple, doble o triple). En la mayoria de las investigaciones

clinicas, se emplea un grupo de control que recibe otra terapia o un placebo.

La calidad de la investigacion clinica se garantiza por un buen disefio de
estudio, la aseguraciéon de la calidad de los datos, mecanismos de andlisis de
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plausibilidad y el andlisis por un especialista en biometria. Cada pais debe tener
su legislacion, reglamentos y directrices asi como comisiones éticas que regula-
rizan la realizacion de ensayos clinicos. Una parte muy importante del conjunto
de normas debe ser empleo del consentimiento informado hacia las personas en

las que se realizard el estudio.

El estdndar de oro para la evaluacion de la eficacia y tolerabilidad de terapias
o medicamentos es el ensayo clinico controlado aleatorizado y ciego. Antes de
la admisiéon de medicamentos nuevos al mercado, estos deben pasar por varias
fases, controles y comprobaciones secuenciales. véase también Fig. 4.4 Fases
secuenciales del estudio de farmacos nuevos:

No obstante, existen casos en los cuales se descubren los efectos secundarios,
a veces también graves, después de la autorizacién para el mercado cuando el
medicamento se encuentra accesible a una poblacién més grande.

Estudios Chrriastin Comprobacién
experimentales del o :{po Ac1on Comprobacién del medicamento en N
de laboratorio con € me f‘ .ml:ento-'en del medicamento en e e e medicamento con
animales y estudios personas voluntarias pacientes voluntarios enfermos misgrande | Otros medicamentos para
bioquimicos para enfermos para comprobar J(voluntarios) para obtener la enfermedad esPefiﬁca-
verificar una eficacia ! < ! la seguridad y eficacia informaciones sobre la Controles de seguridad
y efectos razonables dosificacién correcta seguridad y los efectos continuos
(farmacovigilancia)

Comparacién del

sanas para comprobar la
seguridad y determinar la

Fig.4.4 Fases secuenciales del estudio de firmacos nuevos

Un ejemplo es el escdndalo en el afio 2004 sobre el firmaco Rofecoxib
(Vioxx®), un medicamento del grupo de los inhibidores de la ciclooxigenasa 2 que
fue utilizado para el tratamiento de enfermedades reumdticas y el dolor. Se demostré
en un estudio que el medicamento fue responsable de una tasa elevada de incidentes
cardiovasculares como infartos agudos de miocardio, angina de pecho inestable e
infartos cerebrales, asi que el medicamento fue retirado del mercado, con las conse-
cuencias juridicas respectivas para la empresa farmacéutica que lo produjo.

El estindar de oro para la evaluacién de la eficacia y tolerabilidad de terapias o
medicamentos es el ensayo clinico controlado aleatorizado y ciego.
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3.1.1.2b Investigacién clinica observacional

Las investigaciones clinicas observacionales pueden ser analiticas o descrip-
tivas. Los estudios analiticos en este caso son estudios de cohorte, estudios trans-
versales (en inglés, cross-sectional study) y estudios de caso-control. Los estu-
dios descriptivos son los reportes de caso, estudios de serie de caso, encuestas,
estudios de evaluacion de terapias, estudios de prondstico, estudios de vigilancia
pos comercializacién de medicamentos, andlisis secundario de datos, etc.

Investigaciones clinicas observacionales pueden ser analiticas o descriptivas

3.1.1.3 Investigacion epidemioldgica

En estudios epidemioldgicos, se investiga la distribucién de enfermedades y
el cambio de frecuencia de las mismas en el tiempo, como también sus causas.
Las investigaciones epidemioldgicas se dividen también en estudios experimen-
tales (intervencionales) y observacionales (no intervencionales). Debemos recor-
dar que existen multiples conceptos de clasificacién y descripcion de los tipos de
estudio y aqui se presenta una de las versiones comunes (8,27).

Los estudios intervencionales pueden clasificar en ensayos de campo, ensayos
comunitarios y ensayos clinicos (con o sin control y con o sin aleatorizacién).
Muchas veces son estudios en que existe la manipulacién de una exposicion deter-
minada realizada en un grupo de pacientes, la cual se compara con otro grupo en
el que no se intervino o que recibid otra exposicion incluidos también placebos.

Muchos estudios epidemioldgicos intervencionales, por causas éticas, socia-
les y politicas, no se pueden realizar porque se puede someter a las personas a los
efectos negativos para la salud y el bienestar. Estudios cuasi experimentales son
estudios con manipulacidn, pero sin aleatorizacién (véase capitulo I Metodolo-

gia de la investigacion, p. 18).
A los estudios observacionales pertenecen estudios de cohortes, estudios de
casos y controles, estudios transversales, estudios de prevalencia y estudiosecold-

gicos. Este tipo de estudio no es intervencional, es estrictamente observacional y se
emplea, por ejemplo, cuando el disefio experimental no es posible.
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Otra clasificacion de estudios epidemioldgicos es la clasificacion en estudios
descriptivos y analiticos (véase 2.2.3 Investigacidn descriptiva y analitica, p. 20).

Los estudios descriptivos son aquellos que se pueden ejecutar en la pobla-
cion; un ejemplo son los estudios ecoldgicos. En individuos, se puede realizar por
ejemplo un caso, series de casos o estudios transversales o de prevalencia. Parte de
los estudios analiticos son los estudios observacionales; por ejemplo, estudios de
cohortes o estudios de casos y controles. y, para finalizar, los estudios intervencio-
nales que son los ensayos de campo, ensayos comunitarios o ensayos clinicos.

Investigaciones epidemiolégicas se dividen en estudios experimentales
(intervencionales) y observacionales (no intervencionales). Investigan la
distribucién de enfermedades y el cambio de frecuencia de las mismas en

el tiempo, como también sus causas.

3.1.2 Investigacién secundaria

En la investigacion secundaria, los datos son obtenidos de los articulos prima-
rios; es decir provienen de los articulos originales. La revision de literatura existen-
te junto a la recoleccion, reprocesamiento y re andlisis de datos originarios; sirve
para comprobar, reafirmar o sintetizar resultados e hipétesis, pero también para
crear nuevas hipétesis o disolver dudas y contradicciones.

El autor puede recopilar los datos para su revision de manera subjetiva o sis-
temdtica con o sin metodologia y andlisis estadistico, dependiendo del tipo de arti-
culo que quiere redactar y de la validez con la que quiere lograr el autor su trabajo
de revision.

Parte de los productos de investigacion secundaria son, entre otros, las re-
visiones bibliograficas asi como revisiones narrativas, revisiones sistemadticas,

meta andlisis y el re andlisis de datos agrupados (8,28).

El objetivo de las revisiones bibliograficas es ofrecer al lector una sinopsis
actual sobre un tema cientifico especifico, las revisiones son resimenes “cualita-
tivos” de los resultados de estudios singulares a los cuales se puede aumentar téc-
nicas estadisticas para posibilitar un andlisis “cuantitativo”. Una de las ventajas
de las revisiones es que se publican con mds frecuencia que los libros y con eso
tienen la pretension de ofrecer siempre informaciones actualizadas.
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La revision sistematica es un procedimiento estructurado de una revision
bibliografica que sigue un método explicito para resumir y analizar criticamente
todas las informaciones y datos que se conocen acerca de un tema especifico (29).

Se tomaran en cuenta todos los estudios cientificos publicados en el momento
de la redaccion del articulo sobre un tema especifico y se seleccionardn bajo crite-
rios de inclusion y exclusion que se definirdn anteriormente, especificando cuales
estudios se integraran en la revision bibliografica. De los estudios incluidos, se
realizard una extraccion sistematica de informaciones relevantes que se encuentren
en las publicaciones. Es importante en este contexto la evaluacion de la calidad me-
todoldgica de los articulos incluidos, el andlisis de las razones de encontrar even-
tuales resultados diferentes en los estudios singulares y su andlisis critico.

Se presentan todos los datos obtenidos de cada estudio incluido en la revision
sistemdtica y los mismos estardn evaluados segutn criterios definidos como el
disefio del estudio y los métodos de reclutamiento. Entonces, la revision siste-
matica permite una sintesis y una evaluacién de los resultados de investigaciones
cientificas o efectos de terapias que llegan de diferentes estudios singulares.

Las revisiones sistematicas incluyen los estudios cientificos pequefios que
no han sido tomados en cuenta por el publico amplio, que no han tenido mayor o
ningun valor informativo, pero se las ubican dentro de un contexto.

El término metaandlisis puede ser causa de mucha confusién, pero tratare-
mos de explicar que el meta analisis es un método estadistico avanzado o un
conjunto de técnicas de estadistica avanzada. En el meta andlisis, se sintetiza
“cuantitativamente” con la utilizacion de métodos estadisticos los resultados y
datos pertenecientes a diferentes estudios. El anélisis critico de los datos no se
encuentra incluido en el meta-analisis (30).

El objetivo es presentar resultados de diferentes pero parecidos tipos de estu-
dios y obtener una estimacién del tamafio del efecto; una revision sistemadtica se
puede combinar con el meta andlisis, pero no todas las revisiones bibliograficas
tienen un meta anélisis como componente.
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3.1.2.3 Revisidn sistemdtica con meta-analisis

La combinacion de una revision sistematica con el metaanalisis permite un
andlisis critico cualitativo y una sintesis cuantitativa de los datos; muchas veces
se utilizan los términos revision sistemdtica combinado con un metaanalisis y un
metaandlisis como sinénimos, lo que en, sentido estricto, no es correcto.

3.1.2.4 Reanalisis de datos agrupados

El reanalisis de datos agrupados es un procedimiento de la investigacion secun-
daria en el cual se ejerce una revision y reunion cuantitativa de datos originales de
varios estudios singulares para el reandlisis en conjunto de los mismos. Se trata de
un reprocesamiento de datos originales para comprobar las mismas hipétesis de los
trabajos originales o nuevas hipétesis (8).

Los investigadores de los trabajos que estdn previstos para la inclusion en el
reandlisis facilitan los datos individuales al autor. Todos los datos que ingresen en
conjunto a una base de datos y son analizados uniformemente segun criterios pre-
viamente determinados, se la puede también nombrar como meta-andlisis de datos
individuales.

3.1.2.5 Revision narrativa

La revision narrativa es un resumen amplio sobre un tema determinado y
sirve al lector también para informarse de manera rapida sobre el estado actual de
investigacion sobre un tema especifico. El punto clave es que la seleccion de los
articulos incluidos en la revision para el re andlisis es subjetivo y no sistematico;
dependera del autor el escoger cudles serdn los estudios que va a incluir en su
revision y andlisis (31).

Por lo general, no existe ningin marco metodoldgico que permita una re-
produccién de los resultados y la revision narrativa; tampoco responde pregun-
tas especificas cuantitativas. Normalmente no existen informaciones sobre la
estrategia de la busqueda, las fuentes, sobre los pardmetros de la inclusion y
exclusién de estudios en la revision y es necesaria también una evaluacion de
la calidad de los estudios incluidos; bajo estos criterios, es claro que la revision
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narrativa sufre de un sesgo. La evaluacion de los resultados es variable y la
sintesis cualitativa.

Las ventajas de las revisiones narrativas son que nos ofrecen una sinopsis
rapida sobre un tema, los costos son bajos, existe poca inversion de tiempo y las
revisiones son de tipo muy demostrativo.

Revisiones bibliogrificas pueden ser narrativas, sistematicas, meta andlisis

y la re andlisis de datos agrupados.

En la figura 4.5. Se muestra un esquema simplificado sobre los diferentes
tipos de estudio en la medicina.

INVESTIGACION EN LA MEDICINA

INVESTIGACION PRIMARIA INVESTIGACION SECUNDARIA
|
INVESTIGACION BASICA
L L INVESTIGACION BIBLIOGRAFICA
Investigacién Investigacion
tedrica aplicada Revisién narrativa
Revision sistematica
. ) Meta anilisis
INVESTIGACION CLINICA Re anilisis de datos
Experimental Observacional agrupados
Ensayos clinicos Descriptivos
aleatorios Reporte de casos
Serie de casos
Encuestas
Ensayos clinicos Analiticos
no aleatorios Estudios de cohorte
Estudios de caso contral

Estudio transversal

INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA

Experimental Observacional
Ensayos de campo Estudios de cohorte
Ensayos comunitarios Estudios de caso y control
Ensayos clinicos Estudios transversal

Estudios de prevalencia
Estudios ecoldgicos

Fig.4.5 Clasificacion de los tipos de estudio en la medicina
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3.2 Piramide de la evidencia

La medicina basada en evidencias consiste en el “uso consciente, explicito
y juicioso de la mejor evidencia cientifica disponible en la actualidad para tomar
decisiones adecuadas sobre el cuidado de pacientes”. La practica de la medicina
basada en evidencias significa integrar a la competencia clinica profesional in-
dividual con la evidencia clinica externa actualizada y obtenida por la investiga-
cién sistematica (32).

Esto significa, para la medicina, que existe un proceso sistematico de revi-
sién, evaluacion y aplicacion de conocimientos cientificos clinicos, con el objeti-
vo de optimizar la atencion clinica al paciente. Las decisiones, directrices y guias
se basan en la mejor evidencia actual con relacion al efecto de diversas terapias
y tratamientos (33).

El término “medicina basada en medicina” fue utilizado por primera vez en
1991 por el Dr. Gordon Guyatt en un articulo publicado en el APC Journal Club
(34), pero el fundamento fue creado por su mentor Dr. David Sackett, quien uti-
liz6 el término en un trabajé que trataba sobre los diversos métodos innovadores
para la atencidn al paciente.

Los origines filoséficos de la medicina basada en evidencias se encuentran
en el siglo XIX en Francia, donde se emplearon métodos objetivos o sistemdticos
para evaluar los resultados de las diferentes terapias y procedimientos (35).

Los diferentes niveles de evidencia fueron por primera vez descritos por la
Canadian Task Force on the Periodic Health Examination, para crear recomenda-
ciones basadas en evidencia encontrada en la literatura de medicina (36).

Revisiones
sistematicas
Meta analisis

E controlados

atorizados

ns:

Fig.4.6 Piramide de la evidencia (modificado segin Sackett D 1989)
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Este trabajo sirvid al Dr. Sackett para desarrollar la pirdmide de evidencia
que presenta en forma jerdrquica los diferentes niveles de evidencia que se en-
cuentran organizados de manera ascendiente segun validez interna llamada tam-
bién libertad de sesgo o rigor cientifico, desde la base hasta su cispide (37).

Los estudios in vitro y experimentos de laboratorio con animales estdn ubi-
cados en la base de la pirdmide con la menor validez, seguido en este orden de
opiniones y editoriales, reporte de casos, series de casos, estudios observaciona-
les (estudios de cohortes o estudios de casos y controles), ensayos controlados
aleatorizados en inglés,randomized controlled trials — (RCT ) y, en la ctspide se
encuentran las revisiones sistematicas y el metaandlisis con los niveles de validez
mas altos. (véase Fig. 4.6 Pirdmide de la evidencia).

Con el transcurso del tiempo la pirdmide y su concepto han sido sometidos a
discusiones en el mundo cientifico, cambios e innovaciones. Actualmente existen
varias versiones y modificaciones que tratan de describir los diferentes niveles de
evidencia. De la pirdmide “4S” evoluciond el sistema “5S” seguido del sistema
“6S” de DiCenso et al. (38).

La dltima propuesta de Alper et Haynes es la pirdmide 5.0., que se encuen-
tra organizada jerdrquicamente y en su base encontramos los estudios, seguido
de revisiones sistematicas, recomendaciones desarrolladas de forma sistematica,
sumarios sintetizados de referencia clinica; y, en la cuspide, los sistemas infor-
matizados de ayuda a la toma de decisiones integrados en la historia de la clinica
electrénica (39). Se puede estar seguro que en los proximos afios van a formarse
nuevos conceptos, ideas y pirdmides, contribuyendo al desarrollo de la medicina
basada en evidencias.

La medicina basada en evidencias es el “uso consciente, explicito
y juicioso de la mejor evidencia cientifica disponible en la actualidad

para tomar decisiones adecuadas sobre el cuidado de pacientes”.
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CAPITULO IV

Escritura cientifica en la medicina

La escritura del articulo cientifico es el dltimo paso en el proyecto de investi-
gacion antes de ser publicado, que es uno de los objetivos que tiene que cumplir
el investigador.

Para la realizacion del articulo cientifico se debe “aprender a escribir” no
solamente en los formatos y estructuras establecidas, sino también con el arte de
escribir, el mismo que requiere del deseo, la paciencia, dedicacion, pasién, moti-
vacion y otras aptitudes del investigador.

El acumular experiencia, conocimientos y habilidades vienen con el tiem-
po.A un investigador; se lo hard més fécil que al otro, pero las reglas principales
de la escritura cientifica deben ser aprendidas por todos.

El proceso de la escritura cientifica y publicacion contiene: planificacion,
redaccion, revision, correccion y presentacion del articulo a una revista. Dado el
caso, serdn causa de otra revision, correccion y redaccién y nuevamente presen-
tacion del trabajo a la editorial (véase fig. 1.2 El proceso de la publicacion).

Es muy importante que, antes de iniciar el proceso de la investigacion, se
defina la autoria del trabajo y del articulo cientifico.

Luego de encontrarse listo el primer manuscrito y después de una primera
revision interna, este debe ser enviado a una editorial. El investigador tiene que
esperar el resultado de la revisidn del articulo por el editor y los pares revisores

de la revista cientifica.

El equipo editorial y el editor principal de la revista serdn los encargados de
analizar el articulo, evaluando si este presenta conocimientos nuevos y si los co-
nocimientos e informaciones ofrecidos en el articulo son de valia para conocerlos
y si las informaciones tienen un impacto en el area especifica de la investigacion.

Muchas veces, el articulo es rechazado por la editorial por multiples y di-
ferentes razones y, en el caso de una respuesta positiva para la publicacién, en
la mayoria de los casos, la revista emite la aceptacién bajo ciertas condiciones.
Muchas veces la editorial envia observaciones y sugerencias que tienen que ser
corregidas por el autor antes de la publicacidn; pueden ser errores ortograficos,
gramaticales, de sintaxis, pero también del contenido, del andlisis estadistico y

42



de la metodologia. Un disefio de estudio mal elaborado, un tipo de estudio mal
elegido puede llegar al rechazo del articulo y existe la posibilidad de que estas
fallas no sean reparables.

Para evitar el fallo del proyecto cientifico y de la publicacion de un articulo
cientifico, el investigador debe tener conocimiento y experiencia en investiga-
ciones, en metodologia de investigacion, en la elaboracion del disefio de estudio,
modelos estadisticos, el andlisis estadistico de los datos, la interpretacion de los
resultados y en la practica de la investigacion.

Los estudios sofisticados incluyen un biométrico para el analisis de los datos
y son de mayor importancia para estudios de calidad alta. Para acumular expe-
riencia en los procesos de investigacion, los jovenes investigadores deben tener
un mentor que les introduzca a la materia de la investigacion.

Como en todo, existen conocimientos que una persona puede obtener por auto-
estudio, pero existen conocimientos y habilidades que tienen que estar transferidas
por ensefianza. Otro obstdculo para la publicaciéon muchas veces es el costo para
publicar en revistas de alto impacto o la falta de resultados innovadores.

Los rechazos repetitivos de manuscritos no son raros y muchas veces bajan
el 4animo y entusiasmo del autor, pero se debe entender que una revista que envia
sugerencias y correcciones significa una oportunidad de el autor para mejorar la
calidad de la obra y aprender de las sugerencias de expertos de la materia. Un
rechazo de un articulo no debe ser tomado como algo personal. Un articulo re-
chazado se lo debe analizar, tratar de entender por qué fue rechazado y redactarlo
de nuevo si es apropiado, y puede ser enviado nuevamente a la misma revista o
se puede ser enviado a otra.

Todo el proceso de la investigacion es de suma importancia; se debe aprender
paso por paso el arte de la escritura cientifica para poder finalizar el proyecto,
publicar sus manuscritos en revistas de alto impacto y ganarse el respeto y reco-

nocimiento del publico cientifico.

El proceso de la escritura cientifica y publicacién contiene
la planificacion, redaccién, revisidn, correccion y presentacion del
articulo a una revista; dado el caso, otra revision, correccion y redaccién

y nuevamente presentacion del trabajo a la editorial.
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4.1 La autoria

El autor principal es aquella persona que escribe la mayor parte o la parte
principal del articulo, que es responsable de la mayor parte de la elaboracién
y ejecucion del proyecto, incluido la recoleccidn, andlisis y evaluacion de los
datos. Los coautores son aquellas personas que contribuyen en partes en el pro-
yecto, redactan partes o parrafos especificos del articulo o son responsables de su
revision o de partes del mismo. Todas las otras personas involucradas de alguna
manera en el proyecto deberian aparecer en los agradecimientos como colabora-
dores (40,41).

Antes de empezar una investigacion, en el proceso de la conformacion del
grupo que la realizara, se recomienda aclarar cuales son las tareas y obligaciones
de cada miembro del equipo y con eso también quien es el primer autor, el segun-
do autor, los co autores y el senior-autor.

El primer autor hace el anélisis de los datos, elabora el primer borrador, apli-
ca las sugerencias de los co autores y del senior-autor, escribe el primer manus-
crito y lo ingresa a la revista cientifica en donde se anhela publicar. El primer
autor puede también ser responsable de la correspondencia con la editorial y los
revisores. Muchas veces el primer autor es el investigador “junior”, el principian-
te en la unidad cientifica.

El segundo autor contribuye en mayor parte en escribir el manuscrito o es
muchas veces un colaborador importante en el proyecto. Las responsabilidades
adicionales pueden ser, por ejemplo, que el segundo autor sea el encargado de
escribir partes del borrador o manuscrito, de la revisién interna o de la corres-
pondencia.

Los co autores, segun sus conocimientos técnicos y profesionales, elaboran
partes especificas de los manuscritos y pueden también contribuir en las otras
partes si el primer o el senior-autor lo piden. Los co autores pueden también revi-
sar el borrador y el manuscrito que se va a enviar a la revista, asegurando que las
partes elaboradas por ellos se encuentren adecuadamente escritas e integradas en
el contexto y determinar que la interpretacion es correcta.

El senior-autor, en muchos casos, es el investigador principal, el last author
en la linea de los autores, el investigador con mas experiencia y con conocimien-
tos en el drea de la investigacion y lider del grupo; su tarea es la de supervision
del proyecto, aportar a la infraestructura y fondos para la investigacion, asegurar
que el tema es de importancia cientifica y factible, y de distribuir las responsabi-
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lidades dentro del equipo de investigadores, revisar los borradores y manuscritos,
guiar al investigador “junior”’; decide cuando los borradores y manuscritos estdn
suficientemente preparados para la revision por los otros autores del equipo y
cuando el manuscrito esta listo para enviar a una revista cientifica para la revision
por el editor y los pares; debe elegir una revista adecuada para la publicacion,
proponer revisores externos, supervisar la correspondencia con la revista y deci-
dir si las sugerencias y correcciones de los pares revisores de la editorial fueron
suficientemente aplicadas por el primer autor para que el manuscrito puede ser
reenviado a la revista.

El investigador principal representa al grupo cientifico en asuntos internos y
externos de la institucidn y garantiza, con su nombre, la calidad del trabajo y del
equipo.

Antes de enviar el manuscrito a una revista cientifica, la revision interna del
borrador y del manuscrito por el segundo autor, los coautores y el senior-autor es
de mayor importancia para garantizar la calidad del articulo y disminuir la posi-
bilidad de rechazo por los editores y los revisores pares de la revista. Es necesario
recordar que la estructura y el contenido tienen que estar redactados de manera
concluyente y coherente.

El orden de los nombres de los autores en la linea de los autores en el articulo
puede ser clasificado en diferentes maneras. Existe la denominacién segtin el or-
den alfabético, la denominacién del primer autor en la primera posicion, seguido
por los co autores y en la dltima posicion el senior-autor (last-author). En el caso
de existir varios primeros autores, es importante aclarar con anotaciones que los
autores contribuyeron en partes iguales a la formulacién del articulo, también se
puede indicar quién es el autor asignado para la correspondencia (42 .43).

Es de gran importancia que, antes de iniciar el proceso de la investigacién,

se define la autoria del trabajo y del articulo cientifico.

4.2 Normas generales de conducta para el proceso de publicacion

Existen ciertas conductas y comportamientos €ticos que se exigen por la so-
ciedad, la entidad cientifica y los editores y que deben cumplir los diferentes ac-
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tores del proceso de la investigacion. Estas reglas estdn generalmente aceptadas
y no deberian ser objeto de malentendidos.

Para garantizar un trabajo de tipo profesional y ético en el proceso de publi-
cacion, se pide a las personas dedicadas a la investigacion, tramitacion y publica-
cidén de los articulos cientificos evitar las siguientes conductas (44 ,45):

- El envio simultdneo del articulo a diferentes revistas.

- El envio de un articulo que ya fue publicado en otra revista (hay que revelar la
publicacién del mismo articulo pero en otro idioma.

- Casos de plagio.

- La fabricacién y falsificacién de datos.

- El uso inapropiado de humanos o animales en experimentos.

- La autoria inapropiada.

- Los temas que ya fueron investigados en otros lugares.

- Los resultados ya conocidos.

- La presentacién de resultados sin relevancia.

- El envio de articulos mal preparados.

- Los articulos que no fueron revisados internamente o que no cumplen con los

estdandares establecidos (por ejemplo, formato y longitud.)

- Las faltas ortogrificas.

- Los trabajos en los cuales las sugerencias recomendadas por los revisores no
fueron realizadas.

- Los conflictos de interés.
- El publicar métodos, resultados y conocimientos de otros sin citar los autores

originales.
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Los diferentes actores del proceso de la investigacién deben cumplir las nor-

mas y conductas profesionales y éticas para evitar comprometer la ciencia.

4.3 Requisitos generales para la redacciéon

Para escribir un articulo cientifico acerca de un tema en especifico es necesario
que el autor posea conocimientos profundos sobre el tema y la materia, debe tener
claro el porqué de la formulacion de su hipétesis, el objetivo del estudio y a donde
pueden llegar los resultados. El autor debe ser capaz de enfocarse en responder la
pregunta de la investigacion, destacar la importancia del estudio, presentar un ana-
lisis e interpretacion de los datos de forma coherente, tener experiencia en escritura
cientifica y conocer los diversos formatos para los diferentes tipos de articulos. Una
vez iniciado el trabajo, el autor tiene que realizar una revision bibliografica amplia
y profunda sobre el tema para poder formular una hipdtesis.

Debo recordar que el idioma internacional de la ciencia es el inglés; un hecho
importante para la revision bibliografica, pero también para la escritura y publi-
cacion de articulos en revistas de alto impacto; para esto se hace necesario que
los cientificos y autores tengan conocimientos bdsicos o, mejor, avanzados en el
idioma inglés.

Los autores y colaboradores en el proyecto tienen que trabajar de la manera
mds transparente posible para no dejar ninguna duda sobre la integridad de los
miembros del grupo de investigacion y de la investigacion.

Los investigadores deberan elaborar una documentacion y protocolos de traba-
Jo, indicar fuentes, métodos y técnicas de investigacion y técnicas de analisis paso
por paso. Al momento de escribir el articulo, hay que citar las fuentes de informa-

cion y presentar las referencias.

Todos los miembros deberian estar libres del conflicto de intereses o, en el caso
de existirlos, declarar cudles son sus posibles conflictos de interés para que el lector
pueda hacer sus propias conclusiones. Los conflictos de interés pueden ser razones
de tipo econdmico, dependencia hacia los auspiciantes o inversionistas; por ejem-
plo, si un miembro del grupo o todo el proyecto es financiado por una empresa
farmacéutica y el proyecto desarrollado investiga un efecto especifico en uno de los
medicamentos producidos por esta empresa (46,47).
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También existen conflictos de interés por razones de tipo no econdémico, por
ejemplo, por amistades, competencia académica, concurrencia y otras.

El cumplimiento de los aspectos éticos no solamente tiene importancia en el
desarrollo y la ejecucion del proyecto, sino también en la redaccion del manuscrito.

Para escribir un articulo cientifico sobre un tema especifico es necesario

que el autor posea conocimientos profundos sobre el tema y la materia.

4.4 Estindares y estilo de redaccion

El éxito de la obra depende mucho de la capacidad del autor en como trans-
mite su idea al publico, que dependerd del estilo de redaccion y del cumplimiento
de los estdndares bésicos. Son estdndares metodoldgicos que sirven para el desa-
rrollo de una obra estructurada, estandarizada, l6gica, entendible, clara y con un
fundamento cientifico (48).

Se recomienda el cumplimiento de los siguientes principios de redaccion:

1. Redaccién estructurada y 1égica con hilo conductor en el texto.
2. Formulacién clara del problema, de la hipétesis o pregunta.
3. Redaccién precisa y corta.

4. Formato y estilo de citacién correcto.

5. Referencias adecuadas.

Ademads, el manuscrito debe ser estructurado, tener una secuencia logica, ser
compacto, contener las informaciones mas importantes presentando la metodo-
logia, datos y resultados de manera clara y entendible, usando palabras simples,
frases cortas y exactas, evitando un lenguaje demasiado técnico o estadistico para
que el articulo sea entendido por el publico. Sin embargo, hay que utilizar los
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términos técnicos y estadisticos necesarios de manera responsable; es importante
que el articulo llame la atencién al lector sin perderse en ornamentaciones o eu-

femismos; las informaciones innecesarias se deben excluir.

Un error comun puede ser que el autor utiliza valoraciones dentro de su tra-
bajo; se debe estar consiente de que se presentan datos y resultados que deberian
ser presentados de manera neutral, libre de valoracién, subjetividad y emociones.
En la seccidn de la discusion, el autor puede formular observaciones con respec-
to a los resultados, adjuntando explicaciones especificas y referencias explicitas
para dar una evaluacion del trabajo y de los datos en el contexto al tema cientifico
y de la salud.

Es sumamente importante que la estructura y el contenido sea objetivamente
correcto, exacto y especifico; hay que redactar el articulo en una manera precisa
para hacerlo fécil al lector que pueda leerlo y entenderlo.

Nota: El articulo tiene que estar estructurado, preciso, corto pero sufi-

cientemente detallado, el contenido correcto y coherente.

Cada revista tiene sus propias reglas, formatos y guias de autor. El autor tiene
que aplicar los requisitos especificos establecidos por la revista en la cual quiere
publicar su articulo. Los estdndares comunes y generales aqui presentados tienen
validez en la redaccion de articulos, pero pueden presentarse también modifica-
dos en las guias de autor de las diferentes revistas (49).

El articulo debe tener un disefio uniforme, el tipo de letra homogéneo y mu-
chas veces se recomienda un tamaiio de letra 12, con un color uniforme, en negro.

La seleccion del tipo de letra depende de las indicaciones de la revista en
donde el autor quiere publicar su articulo por lo general se utiliza Arial, Times
New Roman o Calibri. Es importante que exista una constancia en el estilo de
redaccion y el disefio del articulo, los articulos cientificos segtn las indicaciones
de las revistas tienen un numero limitado de péaginas y palabras (por ejemplo,
limite de 3500 palabras). Hay que evitar las abreviaciones, excepto que se traten
de abreviaciones comunes y generalmente conocidas.L.os encabezados de tablas
y figuras son estandarizados y hay que tomar en cuenta las instrucciones de la
guia del autor de las revistas.
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El estilo de citacion depende del tema y del area de trabajo cientifico y de las
especificaciones de la revista.

El disefio de las paginas tiene que ser uniforme y los espacios entre lineas y
parrafos deben ser iguales.

La diccidn tiene que ser en modo cientifico, en estilo objetivo sin adornos y
evaluaciones.

Cada revista tiene sus propias reglas y formatos. El autor tiene que aplicar

los requisitos especificos establecidos por la revista en la guia del autor.

4.5 Los estilos de citaciéon y referencias

El estilo de citacién hay que elegirlo segtn el tipo de trabajo y segun las
normativas de la revista en las cuales el autor quiere publicar su articulo. Al pre-
sentar las referencias, se demuestra al publico que el autor ha hecho un estudio
profundo de la literatura y la materia y que ha trabajado con fuentes cientificas
reconocidas. El lector tiene también la posibilidad de comprobar la validez y co-
rreccion de las informaciones presentadas (50).

El hecho de citar a los autores de las fuentes originales significa también
otorgar los créditos y homenaje.

Los estilos comunes de citacion son los estilos APA (American Psycholo-
gical Association), Harvard, MLA (Modern Language Association of America),
Chicago (Chicago Manual of Style), IEEE (Institute of Electrical and Electronics
Engineers), AMA (American Medical Association), NLM (National Library of
Medicine) y Vancouver (véase fig. 5.7 Los estilos de citacion.)
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Fig.5.7 Los estilos de citacién

Uno de los estilos mds utilizados en la medicina es el estilo Vancouver, que
fue elaborado en 1978 por el International Committee of Medical Journal Editors
(ICMIJE) en Vancouver (Canadd). El comité elaboré The Uniform Requirements
for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (URMs) que luego fueron
renombrado por los Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing and
Publication of Scholarly Work in Medical Journals. Las recomendaciones del
ICMIE fueron adaptadas por la mayoria de las revistas de biomedicina més re-
nombradas del mundo (51).

Después, la pagina de las recomendaciones del ICMJE fue acogida por la Na-
tional Library of Medicine (NLM) la libreria de literatura medicinal més grande del
mundo que forma parte del National Institute of Health (NIH) de los Estados Unidos
de América. Es también la NLM la que maneja la base de datos MEDLINE (Medical
Literature Analysis and Retrieval System Online) que contiene literatura sobre cien-
cias de la vida y biomedicina entre otros.

La mdaquina de bisqueda de Medline es conocida como PubMed (52); actual-
mente se encuentran aproximadamente 26 millones articulos citados en Medline.

En el afio 2007, la NLM cre¢ la guia Citing Medicine que es la fuente renova-
da y mas detallada del estilo de citacion Vancouver. En las recomendaciones mds
actuales del ICMIE se hace referencia a la pagina web: www.nlm.nih.gov/bsd/
uniform_requirements.html y al libro Citing Medicine 2a edicion. Para obtener
informaciones sobre el sistema Vancouver.
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Para facilitar la realizacion del correcto formato de citacion existen progra-
mas de software como Endnote, Zotero o Mendeley que ayudan a transformar las
citas al formato deseado por el autor o la revista. En las referencias, es importante
citar fuentes reconocidas y fuentes primarias.Esto significa que los autores deben
tener conocimientos profundos de como evaluar el rigor cientifico de los trabajos
y cémo encontrarlos en las diferentes base de datos existentes.

Las bases de datos importantes son, por ejemplo, PubMed o Cochrane Li-
brary. La libreria Cochrane (en inglés, Cochrane Library) es la base de datos en
red de la organizacién Cochrane que se dedica a desarrollar, actualizar y publicar
revisiones bibliograficas a escala internacional. Y otra vez se debe recordar que
la mayoria de los articulos cientificos de alta calidad y con mayor impacto estdn
escritos y publicados en inglés.

Es sumamente importante que el autor evite, de ser posible (siempre existen
excepciones), citar fuentes secundarias como revisiones bibliograficas y en vez
de estas enfocarse en citar las fuentes originales, donde se publicaron la primera
vez los datos primarios. Es de buen estilo, estdndar y necesario citar y reconocer
a los autores que hicieron los descubrimientos significantes por primera vez.

Presentar referencias demuestra al publico que el autor ha hecho un estu-
dio profundo de la literatura y el hecho de citar a los autores de las fuentes

originales significa también respetar los créditos

4.6 Tipos de articulo

Cada revista cientifica médica ofrece a los investigadores y médicos publicar
diferentes tipos de articulo de investigacion primaria y secundaria; qué tipo de ar-
ticulo serd aceptado y cudles requisitos para el formato y la escritura del articulo
estaran requeridos dependera de las normativas e instrucciones de la editorial y
puede diferir de revista a revista (8,53).

Los siguientes tipos de articulos que se publican en revistas cientificas de
medicina son los mas comunes:
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Articulos originales

Articulos originales son articulos cientificos que presentan datos originales
y que provienen de la investigacion primaria. Generalmente se presentan en la
estructura IMRyD. Existen también otras instrucciones por ejemplo para articu-
los de estudios observacionales o estudios aleatorizados, que estdn internacional-
mente reconocidos, pero no se van a describir en este tomo.

Reportes de caso

Es la descripcion y andlisis de un caso clinico que contribuye con una nove-
dad cientifica o una relevancia clinica importante.

Informe técnico

Los informes técnicos presentan también datos de la investigacion primaria

sobre nuevas técnicas, procedimientos o métodos que facilitan nuevas investiga-
ciones clinicas y pre clinicas.

Revisiones bibliograficas

Las revisiones bibliogréficas son articulos cientificos de la investigacion se-
cundaria. Existen diferentes tipos de revisiones y asi existen también diferentes
formatos y exigencias a los formatos. Las revisiones buscan y recopilan datos de
la literatura sobre un tema especifico que generalmente se presentan con una gran
cantidad de referencias.

Comentarios

El articulo de opinion refleja la opinion personal del autor sobre un tema
especifico. No se difunden nuevos conocimientos, sino, mds bien, se presentan
diferentes puntos de vista sobre el tema escogido.

Editorial

Los editoriales son revisiones o criticas breves de un articulo original o tex-
tos cortos sobre un tema de interés general o una innovacion.
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Cartas al editor o correspondencia

Las cartas al editor pueden ser comentarios sobre cualquier tema de interés
o un articulo publicado. Los articulos deben ser criticos y constructivos, pueden
llamar la atencion a un detalle importante, discutir la relevancia clinica de los
resultados u ofrecer nuevas hipétesis. Al autor del articulo original, hay que darle
siempre la oportunidad y el espacio de responder a la carta y a los comentarios.

Existen diversos tipos de articulos que se semejan mds a las revisiones de
libros, noticias, andlisis, perspectivas, perspectivas de historia, comentarios de
historia, opiniones, revisiones breves, guias, etc. No todos los articulos nombra-
dos son articulos cientificos y no todas las revistas ofrecen la publicacion de cada
tipo de articulo.
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El articulo original

Dentro de la medicina, el articulo original es el producto de la investigacién
primaria; pueden originarse como se menciond anteriormente de varios tipos de
investigacion y pueden ser:

1. Investigacion bésica como: estudios experimentales de laboratorio con células
o animales.

2. Estudios clinicos como: ensayos clinicos intervencionales, por ejemplo ensayos
clinicos aleatorizados con método de ciego, o ensayos clinicos nointervencinales.

3. Estudios epidemiolégicos como: ensayos de campo, ensayos comunitarios y
ensayos clinicos (intervencionales) o estudios de cohortes, estudios de casos y

controles, estudios de prevalencia y estudios ecolégicos (observacionales).

Muchas de las revistas cientificas de medicina a escala mundial aplican las
Recomendaciones para la realizacién, informacion, edicién y publicacién de tra-
bajos académicos en revistas médicas del Comité Internacional de Directores de
Revistas Biomédicas (en inglés, International Committee of Medical Journal Edi-
tors (ICMIJE), que contiene unas de las recomendaciones mds importantes y mas
utilizadas para el formato y contenido de articulos originales; asi que, en este
libro, se hace referencia a dicho documento y se presentara el formato en una
version modificada para los lectores (51).

Las secciones principales de articulos originales,por lo general, se dividen en
Introduccién, Metodologia, Resultados y Discusidn. Esta estructura, por lo gene-
ral esta conocida como “IMRyD” y se encuentra internacionalmente reconocida,
aceptada y aplicada. Aparte de la estructura IMRyD existen ciertos requisitos,
subdivisiones y caracteristicas que debe cumplir el articulo original.
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Otros articulos como revisiones bibliograficas o reportes de caso por lo ge-
neral tienen estructuras similares o diferentes,Actualmente no existe un formato
uniforme y generalmente aceptado a escala mundial para los otros tipos de arti-
culos cientificos y hay que afiadir que existen también otras instrucciones para
articulos de ciertos tipos de investigacion de tipo original que no se van a presen-
tar en el libro presente.

Las secciones principales de los articulos originales son Introduccién,
Metodologia, Resultados y Discusién. Esta estructura por lo general esta

conocida como IMRyD.

5.1 La estructura

La estructura, como se menciond, debe cumplir mas requisitos a parte de la es-
tructura basica IMRyD. Un articulo original cientifico tiene un titulo, la linea de au-
tores, un resumen, la linea de las palabras claves, las secciones de la introduccion,
metodologia, resultados y discusion, los agradecimientos, declaracion de fuentes
de financiamiento, declaracion de conflictos de interés, referencias, informaciones
sobre el autor y anexos (véase fig. 6.9 La estructura del articulo original.)

Se les aconseja a los investigadores y autores de articulos cientificos, antes de
empezar con la redaccién de sus articulos, consultar cudl es el formato exacto que
exige la revista para la publicacion del manuscrito.

A continuacidn, se detallardn las secciones y subdivisiones del articulo original.

5.1.1Titulo

El titulo tiene que ser corto, preciso, llamativo y resumir brevemente el tema
del trabajo cientifico presentado. Los requisitos adicionales pueden ser que el
titulo tiene un limite de palabras y que debe incluir informaciones sobre el di-
sefio de estudio. Aunque muchas veces el titulo tiene que ser corto, es de mayor
importancia que contenga suficiente informacion sobre el contenido del trabajo
cientifico ejecutado.

56



5.1.2 Linea de autores

La linea de los autores debe contener los nombres y apellidos de los autores;
muchas veces considerando el orden de la denominacién segun las funciones de
cada autor, referente al autor principal, segundo autor, last author, etc. Se pue-
den agregar notas aclaratorias que describen las funciones de cada autor en el
trabajo sin dar mayor importancia al orden de los autores en la linea de autores.
Adicionalmente se pueden pedir informaciones sobre cada autor participante en
la redaccion del articulo.

5.1.3 Informaciones sobre el autor o los autores

Como parte de esta seccion, muchas veces se incluye los nombres de las ins-
tituciones, centros de investigacion, departamentos, unidades u organizaciones a
las cuales el trabajo cientifico debe ser atribuido.

La informacion de contacto debe contener la direccidon, los nimeros de telé-
fono y del fax y los correos postales y electronicos de los autores; algunas revis-
tas piden también informaciones sobre los grados académicos (generalmente los
grados mads altos) de cada autor para la publicacion.

5.1.4 Declaracién de fuentes de financiamiento y de apoyo

Se debe declarar si existen y cudles son las fuentes de financiamiento del
estudio, de partes de estudio, de equipamiento, de materiales y/o de cualquier
otro tipo de apoyo que facilité la investigacion, la redaccién o la publicacion del
articulo. La declaracion tiene que ser completa y permitir al lector rastrear las
fuentes y hacer sus propias conclusiones.

5.1.5 Declaracién de conflictos de interés

Las revistas cientificas de alto nivel piden en la mayoria de los casos de-
claraciones de conflicto de intereses a los autores participantes en el articulo.
Cada revista debe tener sus normativas acerca de la forma en que los auto-
res deben presentar esta informacion. Algunas revistas piden, como parte del

57



INVESTIGACION Y ESCRITURA CIENTIFICA DE LA MEDICINA

manuscrito, las declaraciones, otros tienen formatos en los que se debe llenar
cada autor y otros piden las dos.

5.1.6 Resumen

El autor tiene que estar consciente que, los resimenes son la unica parte del
articulo, junto con el titulo que se incluye en el indice de las bases de datos elec-
tronicas y las unicas partes que serdn leidas.

Este hecho hace que tanto el resumen como el titulo tengan que describir en
forma detallada y precisa y de manera resumida el contenido del trabajo cienti-
fico con los resultados principales obtenidos. Los autores tienen que redactar los
resimenes segun las instrucciones de la revista escogida para la publicaciéon. Hay
que diferenciar entre restimenes estructurados y no estructurados.

Los resimenes estructurados, por lo general, tienen las siguientes secciones:

1. Introduccién
2. Metodologia
3. Resultados principales

4. Conclusiones principales

Los resumenes no estructurados de igual manera tienen la misma informa-
cidén, pero no se encuentran divididas por las secciones, sino que encuentran en
un texto continuo. En la introduccion, el autor describe el trasfondo y el objetivo
del estudio; en la metodologia, se hace un breve resumen de la metodologia de
investigacion utilizada, la seleccion de las personas participantes en el estudio,
medidas y métodos del andlisis estadistico. Es parte del resumen siempre tener
una descripcion de los resultados principales, indicando los tamafios de efecto
especifico y su importancia estadistica y clinica. La discusion debe incluir una
presentacion de las novedades que se han logrado con el estudio presente y, en el
contexto, se indicara la perspectiva que tienen los resultados en el drea cientifica
del tema especifico y en la clinica practica.

58



Aymaru Yaulema Riss

El resumen junto con el titulo tiene mayor importancia, ya que muchas
veces es la tnica parte que se presenta en los indices de las bases de datos

y es muchas veces la Gnica parte que esta leida por otras personas

5.1.7 Palabras clave

Las palabras clave reflejan el contenido del articulo y facilitan la bisqueda
de la literatura relevante; tienen que estar bien escogidas porque representan el
contenido relevante del articulo y para que sea facilmente identificado y citado.

La cantidad de palabras clave muchas veces estd restringida. La National
Library of Medicine (NLM) de los Estados Unidos de América desarroll6 los
Encabezados de temas médicos (en inglés: Medical Subject Headings (MeSH )
terms) que son un vocabulario terminolégico controlado (tesauro) con el objetivo
de registrar revistas, catalogar e identificar articulos cientificos y libros.

Por el hecho de que cada autor cred sus propias palabras clave que le han
parecido importantes y por falta de una sistematizacion que hubiera facilitado la
citacion y busqueda de los articulos publicados, Medline, PubMed y muchas re-
vistas cientificas hicieron condicion de sus instrucciones el autor que las palabras
clave constan en los MeSH terms.

El objetivo es que las palabras clave sean uniformes y féciles de identificar y
reproducir. Los MeSH terms son en idioma inglés, pero existen también tesauros
en espafol y otras idiomas.

5.1.8 Introduccién

En la introduccion, se presenta el tema, la hipétesis y el objetivo especifico
del estudio. Se describird la importancia del estudio en el contexto, mencionando
lo conocido y los aspectos nuevos que se quieren investigar o aclarar con el pro-
yecto, tiene que ser preciso y con las referencias bibliograficas adecuadas. Por lo
general se escribe la introduccién en tiempo presente.
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En la introduccién, se presenta el tema, la hipétesis y el objetivo

especifico del estudio

5.1.9 Metodologia

La metodologia es la parte medular en cada investigacion y contiene la parte
escrita del articulo. La metodologia aplicada y documentada de manera correcta da
la validez cientifica al trabajo, garantizando la exactitud de los datos y resultados.

El objetivo de la presentacion de la metodologia detallada es que los lectores
e investigadores tenga la posibilidad de reproducir el estudio y los datos. En esta
seccion, se debe presentar la metodologia completa, detallada, pero en forma bre-
ve, y debe contener una explicacion de por qué fue elegida cierta metodologia o
cierto disefio de estudio, de como fue desarrollada y aplicada cierta metodologia,
una descripcién de la seleccidon de la muestra, de las técnicas estadisticas (del
sistema de medida y de la recoleccion y presentacion de los datos) y del analisis
estadistico. (véase fig. 6.8 La documentacion de la metodologia.)

En esta seccidn, se incluye la declaracion de si alguna otra organizacion apor-
t6 en la realizacion de la investigacion, de la presencia de los consentimientos
informados de los pacientes y la declaracion de la aprobacién de la investigacion
por las unidades institucionales y extra institucionales respectivas. Eso incluye
también la aprobacién por el Comité de Bioética. La seccion de la metodologia
se escribe en pasado.

La seccién de la metodologia es la parte clave de la investigacién. La elec-
cién, descripcién y aplicacién correcta de la metodologia y del disefio da la
validez cientifica al estudio. La descripcién ofrece transparencia y permite

reproducir los datos.
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Por qué fue La descripcion de las técnicas
elegida cierta merodologfa estadisticas; del sistema de
o cierto disefio de estudio medida la recoleccion y
presentacién de los datos

Cémo fue desarollada
y aplicada cierta
metodologia

La descripcion del
andlisis estadisticos

La descripcion y
seleccién de la muestra

Fig.6.8 La documentacién de la metodologia

5.1.10 Resultados

En esta seccidn, se presentan primero los resultados mas relevantes para el
objetivo del estudio en texto, tablas y figuras, seguido por los de poca relevancia.
Resultados que no tienen relevancia se excluyen para evitar distracciéon y una
sobrecarga del articulo con informaciones innecesarias.

La presentacién de los resultados tiene que seguir también el hilo conductor,
ser exacto y 16gico; hay que evitar una sobrecarga de las tablas y figuras, garanti-
zar que hablen por si solas y que sean claras y con disefio simple. Es importante
la presentacion de los datos en valores absolutos con la especificacion de sus
significancias estadisticas.

Las tablas y figuras hay que elaborarlas segin las instrucciones de las guias
para los autores de cada revista. En el texto, no se deberd repetir lo que estd en las
tablas y figuras sino mds bien resumir los datos e informaciones mas relevantes.

Los resultados se describirdn en manera neutral, sin valoraciones o inter-
pretaciones. Los autores tienen que considerar el tipo de estudio y presentar res-
pectivamente los resultados con sus medidas, valores y expresiones estadisticas

procedentes. La seccion de los resultados se escribe también en pasado.
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En la seccién de los resultados, se presentan los mds relevantes para el

objetivo del estudio en texto, tablas y figuras en forma objetiva y neutral.

5.1.11 Discusién

En esta seccidn se hace un anélisis y una discusion critica de los datos obteni-
dos en el estudio, se inicia con un breve resumen sobre los principales resultados
pero sin presentarlos otra vez en su totalidad.

En la discusion, se explica qué significan los resultados obtenidos, incluyendo
una evaluacion de los resultados en comparacion y en contexto con otros estudios
y resultados.

El autor tiene que formular las novedades que obtuvo con su estudio y las
conclusiones, pero también discutir las fortalezas y las debilidades o limitaciones
del estudio.

Es importante que el autor realice una reflexién sobre su trabajo, una auto
critica, sencilla, estructurada y exacta, sin perderse en repeticiones, eufemismos,
especulaciones o exageraciones. En la auto critica, hay que evitar disminuir el tra-
bajo, los resultados y logros obtenidos, mds bien es una auto critica objetiva y
profesional. Cada conclusidn tiene que estar fundamentada con datos del estudio o
referencias.

Se analizan y se discuten los resultados con su significado estadistico y clini-
co en lenguaje simple, se hace referencia al objetivo del estudio, a la pregunta y
a la hipdtesis planteada, dando respuestas y explicaciones.

Los resultados incongruentes se incluyen en la discusion igual que en el ana-
lisis para responder la hipétesis del estudio. Hay que analizar y formular las im-
plicaciones que tienen los hallazgos encontrados y las conclusiones del trabajo,
para investigaciones futuras y la préctica clinica.

Al final se hace una sintesis corta, resumiendo los principales resultados, su
relevancia clinica y sus implicaciones para el futuro, dejando claro el mensaje del
trabajo cientifico presente y las conclusiones con respecto a la hipdtesis planteada.
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. Resumen/

Describe en forma
Nombres y apellidos detallada precisa y
en orden de resumida el contenido
denominacién del trabajo cientifico
segtin sus funciones muestra los resultados
principales obtenidos

Palabras claves/ 0 )

Es la aplicacion de técnicas
16

Debe ser corto,
preciso

llamativo, es un
resumen breve del
tema

Reflejan el contenido

del articulo y facili
busqueda de la literatura
relevante

lo conocido y los

aspectos nuevos que se
van a investigar o aclarar se las ha utilizado
[N

Analisis y discusion critica,
evaluacion de resultados,
comparacion y contexto con

otros estudios y resultados; novedades
y conclusiones;anali

de hallazgo en inv

futuras y practica clinica

Presenta aquellos mas relevantes
para el objetivo de estudio en tablas,
textos y figuras en forma

objetiva y neutral

Referencias Agradecimientos

Fig.6.9 La estructura del articulo original

5.1.12 Unidades de medida

Los autores tienen que consultar en las indicaciones de la guia de autor de
cada revista qué unidades de medida requieren y presentar las unidades aparte
del Sistema Internacional de Unidades (SI) en unidades de medida locales u otras
especificadas por la revista.

5.1.13 Abreviaturas y simbolos

Por lo general, se puede afirmar que los autores deben reducir la cantidad
de las abreviaturas para no confundir al lector. El titulo no debe contenerlas se
utilizan solamente las ordinarias y se las explica entre paréntesis en la primera
mencion en el orden del articulo.
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La idea de escribir el presente libro se da como consecuencia del ejercicio
de la profesion de docente investigador. Con su contenido, espero poder respon-
der las preguntas mas frecuentes que fueron realizadas por colegas, estudiantes,
profesionales de la salud y novatos en la drea de la investigacién para la ciencia
médica.

Presentar una introduccion a los conocimientos basicos en la materia de in-
vestigacion en la medicina, de una manera clara, diferenciando el tipo de investi-
gacion y los elementos que se requieren dentro de la medicina, describiendo los
procesos que deben ser tomados en cuenta para la redaccidn de articulos cienti-
ficos, recomendaciones para obtener mejores resultados y evitar rechazos en el
envio y la aceptacion de los articulos, referencias que les servirdn para tomar en
cuenta en cada tema y otros tips que creo serd de gran ayuda para los lectores.

Este libro también tiene la intencién de despertar el interés en todas aquellas
personas que tengan el deseo y la curiosidad por adentrarse en este mundo tan
interesante y apasionante de la investigacion, para aquellas personas que desean
aportar con su trabajo a la ciencia y fortalecer con ello el desarrollo de este pais.

Quedo atento a sus comentarios y retroalimentacion y para profundizar estos
conocimientos y nuevos temas se elaborard un préximo tomo...

Atentamente,

Dr. med. Aymaru Yaulema Riss
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El objetivo del presente libro es contribuir al desarrollo de la
ciencia en Ecuador crear un sistema que determine y defina las
funciones de cada elemento que interviene en él, y un sistema que
podra ser aplicado en paises como Ecuador, que se encuentran en
vias de desarrollo. Para la realizacion de este objetivo, es necesario
vincular al sistema la formacion y capacitacion constante de
profesionales en el area de la investigacion cientifica que contribu-
yan con su experiencia al desarrollo de la ciencia del pais.

Quiero hacer una introduccion a la investigacion y escritura
cientifica en la medicina, empezando con una parte general que
ofrece una perspectiva sobre la ciencia, investigacion, términos,
normas y procesos de investigacion, sequido por una parte
especifica que se enfoca en la investigacion en el area de la
medicina, explicando los conceptos, tipos y disenos de estudio. La
Ultima seccion se dedica a la escritura de un articulo cientifico
original, explicando su estructura y los pardmetros que tienen que
cumplir las diferentes secciones.
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