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Presentacion

UALQUIER sistema sanitario que realiza investigacion, independientemente del

tipo y extensién, alcanza mayores cotas de calidad en la atencién sanitaria que

presta a sus usuarios. La investigaciéon sobre los propios servicios de salud y sus
resultados nos ayuda a comprender mejor la naturaleza de nuestros recursos, la organiza-
cién de nuestro sistema sanitario, la efectividad de los procedimientos que ponemos en
marcha y las necesidades de salud de nuestros pacientes.

La atencion sanitaria que se ofrece es cada vez de mayor calidad en la misma medida
que aumenta su complejidad y su trascendencia social. De esta forma se plantean cada
vez nuevas dimensiones y preguntas que responder, nuevos retos que afrontar. La rapida
evoluciéon del conocimiento cientifico en salud y la inclusion de nuevos procedimientos
diagnosticos y terapéuticos, requiere de unos profesionales con habilidades para analizar
la mejor evidencia disponible y transferir ese conocimiento a su practica clinica con el
objetivo final de proporcionar una atencion de calidad a los pacientes. Esto exige una
busqueda sistemdtica, a través de la investigacion, de respuestas a los interrogantes que
surgen en el ejercicio de la actividad profesional.

Resulta imprescindible incorporar lo antes posible acciones y recursos en la forma-
cién de nuestros profesionales sanitarios orientados a desarrollar su competencia inves-
tigadora. El Programa Transversal y Complementario del Residente de la Regién de Mur-
cia (PTCR) tiene la finalidad de garantizar para los residentes una formacion transversal
y comun que favorezca el dominio de las competencias profesionales basicas e impres-
cindibles para un desempero profesional mas humano y de mayor calidad a través de
diferentes acciones formativas complementarias a los programas formativos oficiales de
cada especialidad.

Entre las acciones formativas integrantes del Programa Transversal y Complementario
del Residente de la Regién de Murcia se encuentra el curso “Metodologia de la Investi-
gacion y Practica Basada en la Evidencia” Su finalidad es integrar la investigacién en la
formacion sanitaria especializada, favorecer el espiritu critico y el aprendizaje continuo
respecto a la metodologia de investigacién, asi como sensibilizar sobre la importancia de
la pluralidad metodoldgica. Tanto el programa como el conjunto de conocimientos que
deben adquirir los residentes en esta actividad ha sido elaborado por un equipo docente
integrado por profesionales del sistema sanitario de la Regién de Murcia expertos en el
ambito de la investigacion y constituido ad hoc para este fin.
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Fruto del trabajo realizado por este grupo de expertos se publica esta obra que servira
ademas como recurso docente fundamental para una formacion comun de los residentes
en materia de investigacion.

Para finalizar, agradecer a los autores y profesionales que han hecho posible la publi-
cacion de este trabajo que sin duda contribuira a una formacién de calidad en una materia
fundamental como es la investigacién, asi como el camino a seguir para integrarla en su
desempefio como profesionales sanitarios.

Maria Angeles Palacios Sanchez

Consejera de Sanidad y Politica Social de la Region de Murcia
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1. Investigacion y salud

La practica clinica debe basarse en el conocimiento. No obstante, el conocimiento
acumulado a lo largo de la historia bajo el procedimiento de ensayo-error, experimen-
tado de manera individual, queda definido finalmente como conocimiento cientifico por
Francis Bacon en el siglo XVII, cuando se convierte en un procedimiento sistematico de
estudio de la naturaleza. Sin embargo, la consolidacién del método cientifico sucede a
principios del siglo XX, cuando quedan establecidos los dos criterios esenciales y nuclea-
res que determinan la validez de los resultados de la investigacién: son la reproductividad
y el falsacionismo de Karl Popper.

La reproductividad indica que toda afirmacién nueva o nuevo conocimiento cientifico
alcanzado sélo puede ser reconocido si es replicado, de manera independiente, por otro
conjunto de personas ajenas al experimento y con el mismo procedimiento de investiga-
cioén. El falsacionismo establece que toda nueva teoria es siempre aceptada de manera
provisional, pero nunca verificada. El método cientifico impone que la verificacién de una
hipotesis se realiza por comparacion de dos afirmaciones, siendo una de ellas rechazada,
y por tanto todo conocimiento se establece desde la provisionalidad. Aunque esta provi-
sionalidad puede llegar a convertirse en una afirmacion que dé paso a una teoria si tras la
acumulacion de experimentos no se llega a rechazar o falsear la misma.

La ignorancia sobre los factores que condicionan la salud, la historia natural de la en-
fermedad, el funcionamiento de los servicios de salud o el tipo de atencién que presta-
mos, resulta muy cara a la sociedad tanto en términos econémicos como de bienestar
fisico, psiquico y social'.

La investigacion nos ayuda a comprender la naturaleza de las cosas y la organizacién
de nuestro sistema sanitario, la efectividad de los procedimientos sanitarios y el compor-
tamiento de nuestros pacientes.

Investigar es elaborar una respuesta racional y objetiva frente a la incertidumbre. Lo
que se pretende es construir modelos explicativos de la estructura de las cosas con la
mayor verdad y claridad posible?.




INVESTIGACION CLINICA (EN DIFERENTES CONTEXTOS)

2. Las ciencias sanitarias

La practica sanitaria consiste en la identificacién de problemas relacionados con la
salud y su abordaje mediante el método clinico, o de necesidades abordadas mediante el
método enfermero, administrados por los profesionales sanitarios.

El método clinico es el conjunto de acciones que permiten la generacién del conoci-
miento necesario para orientar y administrar la actuacion en un caso concreto. Es utilizado
en las situaciones en las que existe incertidumbre sobre los resultados, sobre la orienta-
cién o la administracion de una intervencioén.

El método enfermero consiste en identificar qué situaciones son susceptibles de ne-
cesitar intervenciones de las que se esperan resultados conocidos y cudles son sus condi-
cionantes individuales.

Ambos métodos se basan en la existencia de un conocimiento previo (general) y un
conocimiento generado durante su aplicacidon (concreto), su practica es considerada
como un proceso de investigacion, y como un arte.

Los buenos resultados se basardn pues en la “calidad” del conocimiento previo, del
generado en el proceso, y del arte en la seleccién y aplicacidn de las intervenciones.

3. La atencion sanitaria como ciencia

“Ciencia: Conjunto de conocimientos obtenidos mediante la observacion

y el razonamiento, sistematicamente estructurados y de los que se deducen

principios y leyes generales” (RAE).

El desarrollo actual de las profesiones sanitarias ha generado un gran cuerpo de cono-
cimientos que se ha nutrido de la experiencia acumulada en las practicas sanitarias y que
rentabiliza el conocimiento generado en todos los campos que afectan al ser humano:
pensamiento, naturaleza, sociedad.

El profesional sanitario en la aplicacion de su método explora la realidad del casoy en
relacién con el conocimiento previo genera hipétesis, que va precisando hasta generar un
diagnéstico, definicion, delimitacion y circunstancias del problema, acuerda un plan de
intervencion que administra, y valora los resultados, reiniciando el proceso de exploracion
o dando el caso por resuelto. La practica sanitaria es intrinsecamente compleja porque
considera todas las dimensiones de la persona en la toma de decisiones, y también la or-
ganizacién social y la de los propios servicios de salud. Su cuerpo de conocimientos es asi
mismo complejo, dilatado por la cantidad de informacién generada en los procesos asis-
tenciales, cambiante porque continuamente incorpora nuevos conocimientos, nuevos
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conceptos, nuevas teorias, porque la sociedad es cambiante y evolucionan los problemas
de salud, las necesidades, las organizaciones y sus objetivos.

Confluente con la generacion de conocimiento, la gestién para ponerlo a disposicién
de los profesionales sanitarios debe contemplar varias caracteristicas: la accesibilidad al
conocimiento, la calidad técnica del conocimiento, su orientacion a la actividad asistencial.

Ademds del soporte de las organizaciones, la participacion de los profesionales es
esencial en la gestion del conocimiento. La formacién, el ejercicio critico, la colaboracion
de expertos, la publicacién de resultados de investigacién y de reflexiones sobre la aplica-
cién practica dependen de esa participacion.

En la ultima década del siglo XX se ha consolidado una corriente de pensamiento cri-
tico en el dmbito de la salud, que pretende establecer criterios de “buena practica clini-
ca” generando una continuidad entre las aportaciones de la investigacion cientifica y la
practica asistencial. Este movimiento critico es conocido como la Medicina/Enfermeria
Basada en Pruebas (mas popularmente conocida como Basada en la Evidencia). La medi-
cina/enfermeria basada en la evidencia es el uso consciente, explicito y juicioso del mejor
conocimiento actual para tomar decisiones sobre el cuidado de pacientes individuales. Su
practica significa integrar la experiencia clinica individual con la mejor evidencia clinica
externa disponible a partir de la investigacion sistematica. Por experiencia clinica indivi-
dual se entiende la aptitud y el juicio que los clinicos individuales adquieren a través de la
experiencia clinica y la préctica clinica. Mayor experiencia se refleja de muchas maneras,
pero especialmente en el diagndstico mas eficaz y eficiente y en la identificacion mas
reflexiva y de uso compasivo de cada uno de los predicamentos.

En este contexto de una “buena practica clinica” se hacen imprescindibles las Guias
de Préctica Clinica (GPC), como el conjunto de recomendaciones desarrolladas de forma
sistematica para ayudar a profesionales y a pacientes a tomar decisiones sobre la aten-
cién sanitaria mas apropiada, y a seleccionar las opciones diagnésticas o terapéuticas mas
adecuadas a la hora de abordar un problema de salud o una condicién clinica especifica.

La gestidn del conocimiento requiere de una secuencia de servicios y de organizacio-
nes que los suministren.

« Las publicaciones cientificas: establecen unos criterios de calidad y, basandose en el
analisis critico realizado por expertos de los articulos que publican, garantizan que
lo publicado ha superado los requisitos de calidad exigidos.

- Las bases de datos bibliograficas son instrumentos para la identificaciéon de los ar-
ticulos que pueden aportar conocimiento significativo para el abordaje de un pro-
blema determinado.

- Las organizaciones asistenciales y las profesionales vehiculan hacia sus areas de in-
tervencion sintesis de conocimiento en forma de recomendaciones/guias para la
practica sanitaria.

- Ademads, las organizaciones asistenciales disefian sus procesos asistenciales incor-
porando el conocimiento apropiado para las actividades que realizan.
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4. Conjugar actividad investigadora y asistencial es necesario

La investigacion es la fuente de conocimiento y de mejora de la atencién sanitaria.

La investigacion sanitaria tradicionalmente se ha orientado a enriquecer el método
clinico, con renovacion constante de objetivos, generando conocimientos sobre:

+ Diagnostico/nuevos métodos.

- Tratamiento/eficacia/efectividad.

+ Riesgo/prevencion.

« Prondstico/impacto de intervenciones.

+ Epidemiologia/dimensién social/econdmica/nuevas entidades.

La practica asistencial de un profesional sanitario y la actividad asistencial tienen al-
gunos elementos que pueden considerarse comunes, y por tanto han de formar parte de
su practica habitual. Los problemas de salud, sean de naturaleza preventiva, diagndstica,
de pronéstico, o de tratamiento, surgen de una pregunta que es necesario responder con
la precisién que nos ofrecen los resultados de la actividad cientifica. Sucede con mucha
frecuencia que no disponemos de estudios de investigacion que respondan “exactamen-
te”a las caracteristicas de la pregunta que surge de la practica clinica. En estos casos, es el
“juicio clinico”y la “buena practica clinica” del profesional (o del acuerdo de los profesio-
nales y/o expertos) el tinico procedimiento para dar respuesta a estos problemas de salud.

Sin embargo, en estas circunstancias en las que nos encontramos ante “lagunas en el
conocimiento”, es el momento de generar una nueva pregunta de investigacion, aplicar
alguna de las modalidades de los diferentes tipos de estudios cientificos y generar nuevos
avances en el conocimiento. Por tanto, la practica clinica y la investigacién cientifica son
actividades que constituyen una accién continuada e indisolubles, porque las actividades
de investigacién mds utiles son aquellas que provienen de los problemas de la practica
clinica y porque la atencién a los problemas de salud son una fuente permanente de pre-
guntas pendientes de respuestas con suficiente consistencia cientifica.

La creciente complejidad de la practica sanitaria y de las organizaciones sanitarias y
su trascendencia social plantean nuevas dimensiones y preguntas que responder, nuevos
retos para el conocimiento:

« Calidad /orientacion de los servicios.

- Resultados/efectividad.

- Costes/eficiencia.

- Desempeno/organizacion.
« Dimension social/relacion con sociedad/objetivos en la sociedad.
« Dimension ética.

Todas las 4reas de conocimiento se enriquecen de aportaciones de muchos origenes,
pero su fin es la actividad sanitaria, y solo son validos si responden a las necesidades y de-
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muestran sus beneficios en la practica diaria, en la actividad asistencial. Un ensayo clinico
debe hacerse sobre pacientes. Un estudio de efectividad es necesario para conocer si una
intervencion obtiene los resultados esperados. Estudios de desempeio son necesarios
para conocer las practicas mas efectivas y eficientes. El analisis y la deliberacion de los
conflictos éticos en la actividad asistencial ayudan a seleccionar los procedimentos mas
adecuados para cada circunstancia. El conocimiento de los pacientes, de los resultados
y de la organizacion de la actividad asistencial radica en los profesionales asistenciales.

5. Conjugar la actividad investigadora y asistencial ;es posible?

Sin embargo la informacion generada en la practica clinica es ingente, esta dispersa,
estd poco sistematizada, los profesionales asistenciales en general tienen poca orienta-
cién hacia la investigacion y las organizaciones sanitarias priorizan la atencion a los pa-
cientes sobre el esfuerzo investigador. Es necesario orientar el registro de la informacion
derivada de la actividad clinica hacia su recuperacion e implicar a los profesionales que la
administrany a las organizaciones, de forma que la generacién de nuevos conocimientos
emerja de la actividad asistencial.

En un sistema sanitario moderno los problemas de salud de la poblacién se abordan
desde la colectividad y con la participacion de diferentes colectivos profesionales, y por
tanto, cada profesional sanitario puede y debe participar en la actividad investigadora.
Para conseguir que la actividad clinica cotidiana se convierta una oportunidad imprescin-
dible para avanzar en el conocimiento cientifico es preciso cumplir unos criterios ordena-
dosy sistematicos, que coinciden con los criterios que podemos considerar de “una buena
practica clinica” Son los siguientes:

« Formular con la mayor precisién posible el problema o problemas de salud que nos
plantea el paciente, y por tanto a qué hemos de responder. En definitiva se trata de
utilizar el procedimiento clinico con la mayor precision posible.

- Seleccionar la respuesta entre las recomendaciones que nos ofrecen las Guias clini-
cas. Es decir, ofrecer al paciente una respuesta adecuada a los conocimientos cienti-
ficos mas actualizados.

« Registrar de manera sistematica en la historia clinica todas las circunstancias rele-
vantes del problema de salud que estamos abordando.

+ Realizar un seguimiento adecuado en la evolucion del paciente y una evaluacién del
proceso asistencial

Estos cuatro elementos pueden ser considerados como componentes de una “buena
practica clinica” aplicada a cada una de las personas atendidas por un profesional sani-
tario. Si estos elementos son aplicados de manera sistematica por un conjunto de profe-
sionales, es decir, que disponemos de un conjunto de pacientes atendidos por diferentes
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profesionales, y de todos ellos disponemos de los registros adecuados, ya estaremos en
condiciones de evaluar, de manera retrospectiva, los resultados de esta practica clinica
Yy, en consecuencia, de realizar un estudio cientifico. Por tanto, el conocimiento cientifico
puede surgir, y de hecho surge con mucha frecuencia, de la observacion sistematica de la
practica clinica cotidiana.

Este tipo de estudio tiene como elemento adverso que aporta conocimiento de una
validez moderada, pero sin embargo tiene una gran factibilidad y, sobre todo, puede rea-
lizarse con un nimero muy elevado de pacientes, y por tanto aporta bastante utilidad en
la practica clinica. Ademas, permite realizar con una mayor precisién las preguntas de in-
vestigacion destinadas a estudios mas sofisticados, como pueden ser los ensayos clinicos,
que son siempre mas costosos de realizar.

En definitiva, la practica clinica cotidiana es un eslabén imprescindible para la inves-
tigacion cientifica, al alcance de todo aquel profesional interesado en los principios de la
“buena practica clinica”

6. Nuevo concepto de investigacion clinica

La investigacion, como fuente de desarrollo y de riqueza, se ha convertido en una
actividad en la que se invierten muchos recursos, publicos y privados, con el objetivo de
obtener beneficios. El acceso a los recursos ha generado procesos competitivos de selec-
cién de los investigadores que consiguen/prometen mejores resultados. La existencia de
recursos y la seleccion de los mejores han provocado la profesionalizacion de muchos in-
vestigadores y la organizacion de equipos o entidades con dedicacién a la investigacion,
cuyo ultimo objetivo es aportar valor, resultados, en la sociedad a través del conocimiento
y lainnovacioén en los cuidados de salud.

7. Conceptos en investigacion sanitaria

Investigacion bdsica (laboratorio): investiga leyes y principios, técnicas y métodos.
- Profesiones implicadas: ingenieros, fisicos, bidlogos, farmacéuticos, informaticos,
matematicos, sanitarios, otros.

Investigacién aplicada (pacientes): investiga la aplicacion de los conocimientos y mé-
todos en la practica sanitaria y los resultados obtenidos. La investigacién clinica investiga
las caracteristicas de los pacientes, de los problemas de salud, de las practicas profesiona-
les, de los resultados.

Por ejemplo, "Evaluacion de una nueva técnica diagnéstica: determinacién de HbA1
en sangre capilar en pacientes diabéticos”.




METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION Y PRACTICA CLINICA BASADA EN LA EVIDENCIA

- Profesiones implicadas: médicos, enfermeras, psicélogos, odontdlogos, farmacéuti-
cos, técnicos sanitario, otros.

Investigacién operacional: investiga el desempefio de la organizacion, el impacto en
la sociedad.

Por ejemplo, “Cambios en el control metabdlico, en los costes asistenciales y en la cali-
dad de vida de pacientes diabéticos tipo Il atendidos en las consultas de enfermeria de los
centros de salud incorporando la técnica de determinacion capilar de la HBA1”"

« Profesiones implicadas: profesionales sanitarios en la organizaciéon (médicos, enfer-

meras, psicélogos, odontdélogos, técnicos sanitarios) - profesionales de la organiza-
cién (gestion y administracidn, educacion, ciencias sociales, derecho).

Investigacién translacional: persigue disefar rdpidamente y estudiar cuanto antes nue-
vas aproximaciones diagndsticas o terapéuticas basadas en los Ultimos avances de la cien-
cia basica y de la tecnologia.

Es un proceso interactivo de todos los agentes implicados que concibe la investiga-
cién como respuesta a necesidades de la sociedad y orienta el proceso investigador para
optimizar en tiempo y extension los beneficios derivados de los nuevos conocimientos.

Se establece una relacién colaborativa bidireccional entre la investigacién basica y la
clinica, el equipo investigador es multidisciplinar, a veces multicéntrico.

Cuando los resultados de la investigacion clinica se trasladan a la operacional, al des-
empeno en una organizacién o servicio y a los resultados en la sociedad, podemos hablar
de un proceso interactivo sistémico y la colaboracién abarca a todos los agentes de la
atencién de salud.

En los equipos multidisciplinares se conjugan las aportaciones de los investigadores
desde distintas disciplinas.

Segun su grado de integracion se habla de equipos:

- Multidisciplinares. Cada profesional interviene en el proceso desde su disciplina.

« Interdisciplinares. El proyecto y el trabajo de investigacion incorporan elementos

procedentes de las distintas disciplinas integrantes.

- Transdisciplinares. Se produce a lo largo del proceso investigador una integracion de

los principios y de los métodos provenientes de cada disciplina.




INVESTIGACION CLINICA (EN DIFERENTES CONTEXTOS)

8. Cual es el papel esperado de los profesionales sanitarios
en investigacion

Son el inicio y el fin del proceso translacional de generacién de conocimientos.
+ Son los principales suministradores de preguntas clinicas y de cuidados.

« Proporcionan la informacién de los procesos de atencién y de resultados.

« Condicionan con sus decisiones la gestion clinica y de cuidados.

- Participan en los procesos de mejora y mantenimiento de la calidad.

Hay limitaciones a la participaciéon de los profesionales sanitarios en tareas de inves-
tigacion:
« En las personas: formacién/cultura profesional-valores profesionales/relaciones-
comunicacioén interprofesional.
- Enla organizacién: Organizacién del tiempo/espacios y tiempos diferenciados de la
actividad clinica/metas y recursos/reconocimiento/estructuras y medios de apoyo.
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1. Introduccion

El gasto publico en I+D+i (investigacion, desarrollo e innovacién) en Espafia no es pre-
cisamente alentador. En el afio 2010 apenas alcanzaba el 50% de la media de los paises de
la OCDE (1,38% del PIB en Espaiia, frente al 2,76% en la OCDE) y la poblacion ocupada en
I+D en Espaia era inferior a la de nuestro entorno.

Asi pues, la investigacidon en Espafa es relativamente escasa en cuanto a recursos
humanos y financieros aunque la distancia con los paises del entorno se reduce lenta-
mente. Los presupuestos generales del Estado de los Gltimos afios han ido dando cada
vez mayor importancia a los gastos en |+D: aproximadamente la mitad de los recursos
para investigacion tienen su origen en la empresa, aportando la Administracion Publica
el 44%. La aportacion del exterior ronda el 5%y apenas el 1% tiene su origen en institu-
ciones privadas sin fines de lucro. Por lo que se refiere a la distribucién del gasto en [+D
en funcién del tipo de investigacion, la investigacion basica ha ido perdiendo terreno a
favor de la Investigacion de desarrollo experimental y tecnoldgico. Segun el observatorio
espafol de lainnovacién y el conocimiento (ICONO) la produccién cientifica espafiola es
el 3,4% de la mundial, el personal dedicado a I4+D se incrementé un 2,4% y el gasto pu-
blico en [+D aumento un 5,8% en 2010. Segun esta misma fuente, la financiacion publica
a la I+D+i se dedica principalmente a Defensa (16,3%) y a la Produccion y Tecnologia
Industrial (14,5%).

El informe Health and Medical Research in Spain del RAND (Europe’s Health Research
Observatory) proporciona una visién general de la salud y la investigacion biomédica en
Espafa. El estudio resalta que la falta de continuidad en politicas cientificas ha marcado la
historia de la ciencia en Espafia y cdmo éste es uno de los factores principales que la dife-
rencian del resto de paises analizados. Los principales puntos de interés del informe son la
importancia del Instituto Carlos Il como gestor de los fondos y del CSIC como conductor
de la investigacién, que los fondos para la I+D en Espafa han ido aumentando afo tras
anoylal+D en salud ha crecido de manera porcentual, que ha crecido la productividad en
investigacion en las ciencias biomédicas (medida por las publicaciones cientificas) y que,
a pesar de las mejoras, todavia hay algunos retos importantes para el futuro.

El principal objetivo de este capitulo serd proporcionar una herramienta de ayuda
para todos aquellos que pretendan financiar actividades de [+D en el campo biosanitario.
Analizaremos, en primer lugar, la financiaciéon nacional, centrandonos en los programas
de mayor repercusion econémica. A continuacion, realizaremos un estudio similar sobre
la financiacién en el ambito regional y en el europeo e internacional. Para ofrecer una in-
formacion lo mas completa posible, se mencionaran también algunas formas basicas de
financiacién privada y las plataformas mas importantes.

Queremos ofrecer una vision general de los diferentes tipos de financiacion existen-
tes y ayudar a decidir cual es el tipo de financiacion acorde a nuestras expectativas o
necesidades.



http://www.rand.org/pubs/documented_briefings/DB566/
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2. Financiacion Nacional

Marco Normativo
+ Ley 14/2011 de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion.
o Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del SNS.
+ Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica.

Marco Instrumental e institucional

2.1.Plan Nacional de I14+D+i

Lainvestigacion desarrollada en el Sistema Nacional de Salud (SNS) viene marcada por
las directrices contenidas en el Programa Nacional de Salud, integrado en el VI Plan Nacio-
nal de I+D+i 2008-2011 y se ejecuta por sus distintos entes gestores, entre los que desta-
can el Ministerio de Sanidad y Consumo y el Ministerio de Ciencia e Innovacion, a través
del Instituto de Salud Carlos Il como financiador por medio del Fondo de Investigacion
Sanitaria y ejecutor como organismo publico de investigacion, hasta tanto se establezca
la futura Agencia Estatal de Investigacion en Salud y Ciencias de la Salud.

ElI'VI Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacién Tecnolégica se
estructura en cuatro areas directamente relacionadas con los objetivos generales y liga-
das a programas instrumentales: Area de Generacién de Conocimientos y Capacidades;
Area de Fomento de la Cooperacién en 1+D; Area de Desarrollo e Innovacién Tecnolégi-
ca Sectorial y Area de Acciones Estratégicas. Esta Ultima da cobertura a cinco acciones
identificadas: Salud y Biotecnologia; Energia y Cambio Climatico; Telecomunicaciones y
Sociedad de la Informacién; Nanociencia y Nanotecnologia, Nuevos Materiales y Nuevos
Procesos Industriales.

El Instituto de Salud Carlos Il canaliza las ayudas y subvenciones de la Accién Estraté-
gica en Salud del Plan Nacional, que se concretan en cuatro lineas de actuacién:

1. Recursos Humanos, que incluye las siguientes convocatorias:

« Ayudas Predoctorales de Formacion en Investigacion en Salud (PFIS): para la formacién
de titulados universitarios en investigacién, mediante la realizacién de una tesis
doctoral en el campo de la biomedicina y la salud, en centros de I+D.
http://aes.isciii.es/rrhh/pfis.htm

« Ayudas Predoctorales de Formacién en Gestién de la Investigacién en Salud (FGIN):
para la formacion de titulados universitarios en gestion de la investigacion biomédi-
cay lasalud.
http://aes.isciii.es/rrhh/fgin.htm

*
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« Ayudas a la contratacién de investigadores de los programas “Rio Ortega’; “Sara Borrell”
y “Miguel Servet” para contratacién de investigadores en biomedicina y ciencias de
la salud que hayan finalizado el periodo de Formacién Sanitaria Especializada (FSE)-
http://aes.isciii.es/rrhh/rio_hortega.htm

« Bolsas de Ampliacidn de Estudios (BAE): ayudas para realizar estancias en institucio-
nes nacionales o extranjeras de prestigio para el aprendizaje o perfeccionamiento
de técnicas, tecnologias o procedimientos en investigacién, desarrollo e innovacion
tecnoldgica del campo de la biomedicina.
http://aes.isciii.es/rrhh/bae.htm

« Contratos postdoctorales de perfeccionamiento Sara Borrell: ayudas de 3 aios de du-
racion para la contratacion laboral de investigadores que hayan obtenido reciente-
mente el titulo de doctor en el campo de la biomedicina y de las ciencias de la salud,
en centros del ambito del SNS.
http://aes.isciii.es/rrhh/sara_borrell.htm

« Contratos de investigadores en el SNS Miguel Servet: ayudas para la contratacion de
doctores y otros profesionales con acreditada trayectoria investigadora en biomedi-
cina y ciencias de la salud, adquirida en instituciones nacionales y extranjeras, que
se complementan con la financiacién de un proyecto de investigacion.
http://aes.isciii.es/rrhh/miguel_servet.htm

« Contratos de Técnicos de apoyo a la investigacion en el SNS: ayudas para contratar du-
rante tres afos a técnicos de apoyo a la investigacion (titulacion universitaria supe-
rior, de grado medio o de Formacion Profesional de 2° ciclo o titulaciones equivalen-
tes) en los centros del &mbito del SNS.
http://aes.isciii.es/rrhh/contratos.htm

2. Proyectos de Investigacion en salud: ayudas para la realizacién de proyectos de in-
vestigacion que podran llevarse a cabo, o bien como proyectos de investigacion dirigi-
dos a grupos consolidados de investigacion traslacional en salud (intrasalud), con una
duracién de cuatro afios; o bien como proyectos de investigacion generales, con una
duracion de tres afos.

« http://aes.isciii.es/pi/pis.htm

3. Ayudas para la articulacién del sistema, integradas por:

« Ayudas CIBER (Centros de Investigacion Biomédica en Red): dirigidas a grupos de inves-
tigacion para su incorporacién a una estructura estable de investigacién cooperati-
va con personalidad juridica propia, sobre un area definida.
http://aes.isciii.es/articulacion/ciber.htm

« RETICS (Redes Temadticas de Investigacion Cooperativa en Salud): dirigidas a agrupacio-
nes de profesionales pertenecientes a distintas instituciones, con lineas y objetivos

*
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de investigacion, desarrollo e innovacién comunes con el fin de promover la com-
plementariedad de actuaciones compartiendo objetivos y recursos.
http://aes.isciii.es/articulacion/retics.htm

El Ministerio de Ciencia e Innovacién (MICINN) dentro del programa Nacional de con-
tratacion e incorporacion de RRHH dispone de dos subprogramas interesantes para resi-
dentes que finalicen su periodo:

1. Subprograma Juan de la Cierva: este subprograma va dirigido a la contratacién de
jovenes doctores, prestando una atencién especial al colectivo de investigadores
que han obtenido su titulo de doctor recientemente, con el objeto de que puedan
incorporarse a equipos de investigacion para su fortalecimiento.

2. Subprograma Ramédn y Cajal: este subprograma tiene como objetivo principal for-
talecer la capacidad investigadora de los grupos e instituciones de 1+D, tanto del
sector publico como del privado, mediante la contratacién de investigadores que
hayan obtenido el grado de doctor, y que hayan presentado una linea de investiga-
cién a desarrollar, a través de ayudas cofinanciadas gradual y progresivamente por
las instituciones receptoras, que identifican y definen sus estrategias de investiga-
ciény las &reas en las que quieren especializarse.

3. Financiacion Autonomica: Region de Murcia

El Plan de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon de la Regién de Murcia (PCTIRM) 2011-
2014 es el instrumento de programacién de la [4+D y la innovacién tecnolégica de la Admi-
nistracién Regional. Es, en resumen, el mecanismo para establecer los objetivos y priorida-
des de la politica de investigacion e innovacién a medio plazo. De especial interés resulta
el“Foco Estratégico de Innovacién” o drea de actuacion prioritaria en Salud y Biomedicina.
Los actores principales dentro de la administracién publica son:

3.1. Fundacion Séneca - Agencia de Ciencia y Tecnologia de la Regién de Murcia

Es una entidad perteneciente al sector publico regional creada en 1996 con el fin de
cooperar a la elaboracién y ejecucion de programas de fomento de la investigacién en la
Regién de Murcia y contribuir al desarrollo de las capacidades de su sistema de ciencia,
tecnologia e innovacion.

En su calidad de organismo gestor del Plan de Ciencia, Tecnologia e Innovacién de la
Region de Murcia (PCTIRM) 2011-2014, la Agencia contribuye a la planificacién, ejecucién
y seguimiento de las politicas regionales de investigacion e innovacién impulsando los
siguentes programas:

==
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- Apoyo al talento investigador: formacién de recursos humanos pre y postdoctora-
les, y reincorporacién de doctores.

« Generacién y valorizacién del conocimiento cientifico y técnico: transferencia de
resultados a sectores productivos.

- Programa de Investigacion: Proyectos, Redes y Areas Estratégicas.

+ Movilidad investigadora y difusion de la cultura cientifica, bajo criterios de coopera-
Cién e internalizacion.

- Programa de Ciencia, Cultura y Sociedad, dirigido a la divulgacién cientifica y tecno-
l6gica.

3.2. La FFIS de la Region de Murcia

Es una fundacién del sector publico sin animo de lucro, constituida por la Comunidad
Auténoma de la Regidn de Murcia, y que tiene como objeto esencial «la gestién del cono-
cimiento, investigacion y gestién de proyectos de innovacion en el dmbito biosanitario».

+ Proyectos EMCA: El programa EMCA se basa en el fomento inicial de actividades vo-
luntarias internas con mejoras especificas documentables apoyadas externamente a
través de un programa de formacién, ayuda metodolégica e investigacion aplicada.

+ Ayudas CajaMurcia: La finalidad de dicha convocatoria es perfeccionar y actualizar
la formacion del personal del Sistema Regional de Salud en investigacion biosanita-
ria, en etapas tempranas de la carrera investigadora, y en areas que sean de interés
estratégico para el sistema.

« Acciones Especiales: convocatoria de ayudas destinadas al personal del Sistema
Regional de Salud para acciones especiales en materia de apoyo a la investigacion
sanitaria en distintas modalidades que se suelen agrupar en tres categorias:

a) Traduccién de publicaciones cientificas.

b) Acciones de la difusion de la investigacién y para la asistencia a eventos cientifi-
cos en los que se participe para la divulgacién de resultados de investigacion de
ambito nacional o internacional.

¢) Estancias formativas o de capacitacion relacionadas con proyectos de investigacion.

4, Financiacion Privada

Como hemos visto hasta ahora, la realizacién de un proyecto en el dmbito de |+D+i
puede estar respaldada por numerosas opciones de financiacion publica. No obstante,
este tipo de financiacién no siempre esta disponible, ni es siempre la que mejor se ade-
cua al tipo de investigacién que se quiere desarrolllar, por lo que existen distintas formas
esenciales de financiacion privada:
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1. El articulo 83 de la Ley Orgénica 6/2001 de Universidades introduce la posibilidad
de celebrar contratos a través de fundaciones o estructuras organizativas similares
de las universidades, dedicadas a la canalizacién de las iniciativas investigadoras.

2. 1CO (Instituto de Crédito Oficial): dispone de diversas lineas de financiacion cuya
finalidad es impulsar y apoyar las inversiones productivas de empresas espafolas.
La financiacion maxima a través del ICO es de 6 millones de euros.

3. Fondos Tecnoldgicos: estos fondos pretenden invertir en una cartera diversificada,
gestionada por equipos con sede en Espafa.

4. Empresas de capital riesgo y Bussiness Angels o redes de inversores privados.
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ANEXO I. Bibliografia

Segun el orden en el que han sido tratados los diferentes temas, procedemos a enumerar las referencias utili-
zadas para este Tema.

Articulos de referencia:

« Fragiskos Archontakis. Health and Medical Research in Spain. Health Research Observatory. http://www.rand.org/
pubs/documented_briefings/DB566/
« Plan Nacional de I+D+i
Plan Nacional de [+D+i 2008-2011: http://www.plannacionalidi.es/plan-idi-public/
Ministerio de Ciencia e Innovacion, Gobierno de Espaiia: http://univ.micinn.fecyt.es
« Ingenio 2010
Programa Ingenio 2010: http://www.ingenio2010.es
. CICYT
Programa Ingenio 2010: http://www.ingenio2010.fecyt.es
. CDTI
Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI): http://www.cdti.es
« Financiacion Autonémica: Region de Murcia
- Plan de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (2011-2014). http://www.plandeciencia.com, http://www.carm.es/cuei
- Fundacion Séneca: Agencia de Ciencia y Tecnologia de la Regién de Murcia. http://www.f-seneca.org
- Fundacion para la Formacion e Investigacion Sanitarias de la Region de Murcia. http://www.ffis.es
« Acuerdos Bilaterales
Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial (CDTI), Programas Bilaterales: http://www.cdti.es/index.asp? MP=
7&MS=33&MN=2&TR=C&IDR=322
« Programas Marco
- Actividades de la Unién Europea: http://europa.eu
- Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, Gobierno de Espaia: http://www.mityc.es
- Informacién Comunitaria sobre Investigacion y Desarrollo (CORDIS): http://cordis.europa.eu
« Acciones COST
Ministerio de Ciencia e Innovacion, Gobierno de Espafia: http://univ.micinn.fecyt.es
« Proyecto Eureka
Madrl+D: http://www.madrimasd.org
« Financiacion Privada
Europa Innova: http://www.europainnova.com
« eContentPlus
Europe’s Information Society, plataforma eContentPlus: http://ec.europa.eu
« eMobility
Plataforma eMobility: http://www.emobility.eu.org
. eMov
Portal de la Innovacion, plataforma eMov: http://www.idi.aetic.es/emov/
« eNem
Portal de la Innovacioén, plataforma eNem: http://www.idi.aetic.es/enem/
« Safer Internet Plus (SIP)
Europe’s Information Society, Safer Internet Plus (SIP): http://ec.europa.eu/information_society/activities/sip/in-
dex_en.htm
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ANEXO II. Organismos y Programas de Financiacion

Listado de organismos, empresas o fundaciones que actian como fuentes de financiacion a la hora de realizar
proyectos de investigacion. Se ofrece el enlace a las paginas electrénicas en las que se podréa encontrar informacién
sobre las distintas convocatorias que vayan surgiendo en el ambito de la investigacion cientifica.

Ambito Europeo

« VIl Programa Marco de la Comisién Europea
« VI Programa Marco de la Comision Europea
- La participacion en la investigacion europea. Guia para los participantes en el Sexto Programa Marco Comuni-
tario de Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico (2002-2006).
« Programa Conjunto “Ambient Assisted Living” (AAL)
- Programa Europeo de investigacion y desarrollo destinado a mejorar la calidad de vida de las personas mayo-
res mediante la utilizacion de las nuevas tecnologias de la informacién y la comunicacién (TIC).
« Fundacion Europea de la Ciencia (European Science Foundation)
- Asociacién europea no gubernamental de organismos financiadores de I+D, cuyo objetivo general es poten-
ciar la investigacion bésica en Europa.
+ FUTURAGE
- Proyecto financiado por la Comisién Europea a través del 7° Programa Marco de I+D, que pretende definir una
“Hoja de Ruta”en la investigacion europea en el drea del envejecimiento para los préximos 10-15 aios.
+ ERA-NET
- Instrumento promovido en el 6 y 7PM de [+D mediante el cual se desarrollan agendas de investigaciéon conjun-
ta en dreas de interés comun.

Ambito Nacional

« Ministerio de Ciencia e Innovacién
Encargado de la elaboracién, seguimiento y evaluacién del Plan Nacional de [+D+i.
« Instituto de Salud Carlos Il
- Instituto dependiente del Ministerio de Ciencia e Innovacion. Convoca ayudas para la realizacion de proyectos
de investigacion que generen conocimiento para preservar la salud y el bienestar de la ciudadania. El Instituto
de Salud Carlos Ill distingue a efectos de financiacion de la investigacion sanitaria entre:
« Fuentes de Financiacion para la Investigacion en Cuidados
- Comunidades Auténomas que financian investigacion.
- Colegios Profesionales que financian investigacion.
- Organismos Publicos y Privados que financian investigacion.
- Financiacion del ISCIII.
« Innpulso - Red de Ciudades de la Ciencia y la Innovacion
- Los proyectos financiables estan orientados hacia un nuevo modelo de crecimiento y sostenibilidad en alguno
de los siguientes ejes: sostenibilidad econdmica, sostenibilidad ambiental y sostenibilidad social.
- Imserso
- Convoca subvenciones para la realizacion de proyectos de investigacion relacionados con la promocion del enve-
jecimiento activo y de la autonomia personal, en el marco del Plan Nacional de I+D+i, accién estratégica en salud.
+ Plan Avanza
- Linea estratégica, del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, que busca acelerar el desarrollo de la Socie-
dad de la Informacién y uso de las TICs en nuestro pais.
« Centro de Investigaciones Sociolégicas
- Subvenciona la realizacion de estudios que contribuyan al andlisis cientifico de la sociedad espanola, asi como
a la promocién y fomento de la investigacion en ciencias sociales.
« Universidades Espafiolas
- Listado completo de universidades en la red de investigacion espanola. Se recomienda buscar a través de las Ofici-
nas de Transferencia de Resultados de Investigacion, OTRI (por ejemplo: OTRI de la Universidad Carlos Il de Madrid).
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Ambito Autonémico

« Andalucia. Plan Andaluz de Investigacién, Desarrollo e Innovacién 2007-2013.

« Aragon. |l Plan Autonémico de Investigacion, Innovacion y Desarrollo (PAID) 2004-2005 (versidn pdf, 224 kb).

+ Asturias (Principado de). Plan de Ciencia Tecnologia e Innovacion del Principado de Asturias 2006-2009.

« Cantabria. Plan Regional de Investigacién, Desarrollo Tecnolégico e Innovacion.

+ Castilla y Ledn. Estrategia Regional de Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico e Innovacion de Castillay
Ledn 2007-2013.
- Convocatoria publica de ayudas del Programa de Apoyo a Proyectos de Investigacion, a iniciar en 2010.

+ Castilla-La Mancha. Plan Regional de Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico e Innovacién 2005-2010
(PRINCET).

« Cataluiia. Plan de Investigacion e Innovaciéon 2005-2008.

« Comunidad Valenciana. Plan General Estratégico de Ciencia y Tecnologia (PGECYT).

+ Extremadura. Plan Regional de I+D+i 2005-2008.

«+ Galicia. Plan Galego de Investigacion, Desenvolvemento e Innovacién Tecnoldxica (versidn pdf) (2006-2010).

+ LaRioja. Plan Riojano de I+D+i 2008-2011.

+ Madrid. IV Plan Regional de Investigacion Cientifica e Innovacién Tecnoldgica (IV PRICIT) (2005-2008).

+ Murcia (Regidn de). Plan Regional de Investigacion, Desarrollo Tecnolégico y del Conocimiento.

« Navarra (Comunidad Foral de). Plan Tecnolégico de Navarra 2008-2011.

+ Pais Vasco. Plan de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2010.

Fundaciones y Empresas

« Fundacié Agrupacié Mutua
« Fundacién BBVA
« Fundacién CIEN
« Fundacién General CSIC
« Fundacién Farmaindustria
« Fundacion Ibercaja.
- Convocatoria anual de becas de investigacion para la realizacién de proyectos en universidades y centros de
investigacion en el extranjero.
« Fundacién Intras
« Fundacioén La Caixa
« Fundacion Mapfre Medicina
« Fundacién Pasqual Maragall
- Impulsay gestiona el complejo barcelonafeta un proyecto cientifico de naturaleza privado-publica, que nace
con la determinacién de estudiar los mecanismos implicados en el Alzheimer y las enfermedades neurodege-
nerativas y buscar soluciones para los retos cognitivos que plantea el envejecimiento de la poblacion.
« Fundacioén Pfizer
« Fundacién Publica Andaluza Centro de Estudios Andaluces
- Convoca ayudas con el objeto de financiar proyectos de investigacién que contribuyan al conocimiento y al
andlisis en torno a la realidad social, politica, econdémica y cultural de la regién.
« Fundacién Reina Sofia
- Promueve activamente la investigacién mediante la financiacion de proyectos especificos sobre la Enferme-
dad de Alzheimer.
« Obra Social Caja Madrid
« Fundacion de las Cajas de Ahorros.
- Programa Estimulo a la Investigacion.

Pdginas que presentan convocatorias

« Sistema de Consulta de Convocatorias de Investigacion (DELPHOS): a través de la OTRI de la Universidad Carlos
Il de Madrid.
« Sistema Regional de Informacién y Promocion Tecnolégica Madri+d.
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http://www.jcyl.es/web/jcyl/EconomiaEmpresa/es/Plantilla100/1164899194083/_/_/_
http://www.jcyl.es/web/jcyl/EconomiaEmpresa/es/Plantilla100/1164899194083/_/_/_
http://www.educa.jcyl.es/educacyl/cm/universidad/tkContent?pgseed=1264094430604&idContent=41338&locale=es_ES&textOnly=false
http://www.educa.jccm.es/educa-jccm/cm/ciencia/tkContent?idContent=7441&locale=es_ES&textOnly=false
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http://www10.gencat.cat/pricatalunya/cas/index.htm
http://www.edu.gva.es/poci/es/Participacion_Elaboracion_PGECYT.htm
http://www.juntaex.es/consejerias/economia-comercio-innovacion/dg-educacion-superior-liderazgo/IIIpri-infr/index-ides-idweb.html
http://www.conselleriaiei.org/ga/upload/dx/des/1104-a-incite.pdf
http://www.planriojanoidi.com/
http://www.madrimasd.org/queesmadrimasd/pricit/default.asp
http://www.f-seneca.org/seneca/html/inicio.htm
http://www.navarrainnova.com/es/navarra-i+d+i/plan-tecnologico/
http://www.industria.ejgv.euskadi.net/r44-569/es/contenidos/informacion/pcti2010/es_pcti2010/pcti2010.html
http://www.fundacioagrupacio.es/ESP/index.html
http://www.fbbva.es/TLFU/tlfu/esp/home/index.jsp
http://www.fundacioncien.es/
http://www.fgcsic.es/
http://prensa.farmaindustria.es/Prensa_Farma/index.htm
http://www.ibercaja.es/obrasocial/
http://www.intras.es/
http://obrasocial.lacaixa.es/
http://www.mapfremedicina.es/
http://www.alzheimerinternacional.org/
http://fundacionpfizer.org/
http://www.centrodeestudiosandaluces.es/
http://www.fundacionreinasofia.es/
http://www.obrasocialcajamadrid.es/ObraSocial/os_cruce
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ANEXO Ill. Otras Referencias

Se detallan a continuacién las otras referencias que pueden ser de interés.

[11 Web oficial del Espacio Europeo de Investigacion (EEI).“European Comision > Research > ERA": http://ec.europa.
eu/research/era/index_es.html

[2] Ministerio de Ciencia e Innovacién, Gobierno de Espafia. Subprograma Torres Quevedo: http://univ.micinn.
fecyt.es/ciencia/jsp/plantilla.jsp?area=torresq&id=11

[3] Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI). Iniciativa NEOTEC: http://www.cdti.es/index.asp?MP=
7&MS=24&MN=3

[4] BOEnUm. 127, paginas 18086 - 18088. Sdbado 28 mayo 2005. Orden ECI/1520/2005, de 26 de mayo de 2005.Plan
de Incentivacion, Incorporacion e Intensificacion de la Actividad Investigadora (P): http://www.ingenio2010.es/
Documentos/Instrumentos/I3%20BASES%20(ORDEN%20ECI-1520-2005%20DE%2026%20MAYO).pdf

[5] Ministerio de Sanidad y Politica Social, Gobierno de Espafa. Centros y Servicios del Sistema Nacional de Salud:
http://www.msc.es/ciudadanos/prestaciones/centrosServiciosSNS/home.htm

[6] Web oficial del Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia (SINACYT): http://www.concytec.gob.pe/sinacyt/

[71 Ministerio de Ciencia e Innovacion, Gobierno de Espaia. Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC):
http://www.csic.es/index.do

[8] Ministerio de Educacion y Ciencia, Gobierno de Espana. Mapa Estratégico de Instalaciones Cientificas y Técnicas
Singulares (ICTS): http://web.micinn.es/files/2008-folletook.pdf

[9] Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI). Unidades de Innovacién Internacional (Ull): http://www.
cdti.es/recursos/doc/Informacion_corporativa/Contratacion_externa/10595_8108102008153816.pdf

[10] Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial (CDTI). Programa Bilateral Chineka: http://www.cdti.es/index.
asp?MP=7&MS=56&MN=3&r=1280*800

[11] Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial (CDTI). Programa Bilateral Canadeka: http://www.cdti.es/index.
asp?MP=7&MS=57&MN=3&r=1280%800

[12] Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI). Programa Bilateral ISIP: http://www.cdti.es/index.
asp?MP=7&MS=211&MN=3&r=1280*800

[13] Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI). Programa Bilateral KSI: http://www.cdti.es/index.
asp?MP=7&MS=228&MN=3&r=1280*800

[14] Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial (CDTI). Programa Bilateral JSIP: http://www.cdti.es/index.
asp?MP=7&MS=248&MN=3&r=1280*800

[15] Ministerio de Asuntos Exteriores y de Cooperacion, Gobierno de Espafia. Programa de Cooperacion Interuniver-
sitaria (PCI): http://www.becasmae.com/pci/

[16] BOE num. 307, pagina 49418. Lunes 24 diciembre 2001. Articulo 83 de la Ley Organica 6/2001 de 21 de di-
ciembre de Universidades: http://www.educacion.es/dctm/universidad2015/documentos/legislacion/a49400-
49425 pdf?documentld=0901e72b80049f3c

[17] Ministerio de Economia y Hacienda, Gobierno de Espafa. Instituto de Crédito Oficial (ICO): http://www.ico.es/
web/contenidos/0/home/home.html

[18] Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI). Fondos Tecnoldgicos: http://www.cdti.es/index.
asp?MP=7&MS=167&MN=4

[19] Capital Riesgo: http://www.saviacapital.com/savia/capital_riesgo.php

[20] Redes de inversores privados o Business Angels: http://www.iese.edu/Business_Angels/Es/InversorPrivado.html

[21] Web official de Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM): http://medical.nema.org
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1. Introduccién
1.1. Los fines de la investigacién médica en humanos y con animales

La investigacion médica tiene por objeto el conocimiento de las caracteristicas, proce-
sos, desarrollo y relaciones que tienen lugar en los seres humanos, asi como la patologia
de esos procesos y la eficacia de las practicas dirigidas al conocimiento y tratamiento de
la patologia para intentar restaurar la normalidad. En gran parte se trata de validar las
practicas clinicas de modo que toda la actividad pueda estar basada en una evidencia
cientificamente probada, y no solamente en la tradicién o en el empirismo.

Siendo unos fines en principio buenos, no confieren automaticamente bondad moral
a cualquier practica investigadora. La mayor parte de los procedimientos implican riesgos
y costes. Ademas, como en toda actividad humana, los objetivos pueden degradarse, bien
por el uso de medios dudosos, bien por la sustitucién de los mismos fines por objetivos
interesados y egoistas; o bien por la utilizacién de los resultados en contra del propio
hombre, al servicio de ideologias inhumanas, como ya ha sucedido en no pocas ocasio-
nes. Es, por tanto, necesario ajustarse a unos principios éticos que no deberian ser vistos
como limites al desarrollo, sino como guias para mantener la ciencia y la humanidad en
paralelo, nunca en contraposicion.

1.2. Resena historica

Dejando de lado las précticas experimentales mas antiguas, que podriamos conside-
rar “barbaras”, el primer intento en el siglo XX de establecer normas éticas para la experi-
mentacién en el ser humano lo constituy6 el Codigo de Nuremberg, elaborado después
de la Il Guerra Mundial como respuesta a los crimenes (en ocasiones con apariencia de
investigacion clinica) de los campos de prisioneros de la Alemania nazi. Por ser el resumen
de un proceso judicial, no tuvo realmente impacto en la comunidad cientifica hasta mu-
chos afnos después’. Fue antologico por esto el famoso discurso de Pio Xll al 1 Congreso
Internacional de Histopatologia del Sistema Nervioso (1952), en el que recordé que,
siendo la ciencia, la salud publica, el bien comun, el bienestar social, valores de altisima
calidad, no se puede sacrificar a ellos la dignidad, la integridad, ni la vida humanas. El
nucleo de este mensaje fue recogido en la Declaraciéon de Helsinki, adoptada en 1964
por la Asociacién Médica Mundial, con sucesivas revisiones y ratificaciones (la ultima en
Edimburgo en el afio 2000). En 1978, por encargo del Congreso de los Estados Unidos, se
elaboré el Informe Belmont, otro documento emblematico en ética de la investigacion
clinica. Recoge los principios bésicos de aplicacién: respeto por las personas, o principio
de autonomia, cuya aplicacidon practica es la obtencién del consentimiento informado;
obligacion de proteger a las personas, asegurando su bienestar (beneficencia); justicia, o
equilibrio en la distribucién de los recursos.
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1.3. Resumen de la normativa ética y legal®

La base de la normativa ética en este terreno es la Declaracién de Helsinki. En sintesis,
establece que nunca los intereses de la ciencia o de la sociedad pueden prevalecer sobre
los del individuo; la proporcionalidad entre los objetivos del estudio y los riesgos a que
se somete a los participantes; la necesidad de que el protocolo de un ensayo clinico sea
aprobado por un Comité Etico cualificado; y la obligatoriedad del consentimiento previo,
libre e informado del paciente incluido en el mismo. Como consecuencia aparecen los
Comités Eticos de Investigacién Clinica.

Actualmente en Espafa la regulacion legal en torno a la investigacion biomédica es
abundante y se compone de directivas de la Comunidad Europea, leyes estatales y nor-
mativa autondmica. Los documentos mds importantes son:

« LEY 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y

de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

« Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos.

- Circular 7/2004, sobre investigaciones clinicas con productos sanitarios.

« Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y las
directrices detalladas de buena practica clinica y los requisitos para autorizar la fa-
bricacién o importacién de medicamentos en investigacién de uso humano.

« LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.

2. Etica de la investigacion clinica

La investigacion clinica debe apoyarse en unos pilares basicos, descritos a continua-
cién de acuerdo con la Declaracién de Helsinki?:

2.1. Interés cientifico y social de los objetivos

Que deben ser suficientemente interesantes en su aspecto tedrico y posterior aplica-
bilidad como para justificar el recurso a la investigacién.

2.2, Validez cientifica
La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por personas
cientificamente cualificadas, y el proyecto debe apoyarse en un profundo conocimiento

de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, y en experimen-
tos de laboratorio o con animales, correctamente realizados.

*
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2.3. Relacién riesgo-beneficio

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad
y la dignidad del ser humano. La investigacion sélo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costes para el individuo. Esto es espe-
cialmente importante cuando los seres humanos son voluntarios sanos. Deben tomarse
toda clase de precauciones para reducir al minimo las consecuencias de la investigacién
sobre su integridad fisica y mental y su personalidad. Los médicos deben abstenerse de
participar en proyectos de investigaciéon en seres humanos a menos que estén seguros
de que los riesgos inherentes han sido adecuadamente evaluados y de que es posible
hacerles frente de manera satisfactoria. Deben suspender el experimento en marcha si
observan que los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados
o si existen pruebas concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

2.4. Consentimiento informado

En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir infor-
macion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados,
riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona debe ser in-
formada del derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento
en cualquier momento. Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la in-
formacion, el investigador debe obtener entonces, preferiblemente por escrito, el consen-
timiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede obtener
por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.
Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan proteccion
especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas
econdémicas y médicas. También se debe prestar atencién especial a los que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el consen-
timiento bajo presion, a los que no se beneficiardn personalmente con la investigacion y
a los que tienen la investigacién combinada con la atencién médica.

2.5. Respeto por los participantes en la investigacion

Es necesario proteger la intimidad de los participantes (imagen corporal, habitos,
creencias personales), asegurar la confidencialidad de sus identidades y mantener la cus-
todia prolongada de los datos. Hay que comunicar cualquier informacién nueva que surja
durante el estudio, aunque pueda suponer la retirada del consentimiento, manteniendo
continuamente el compromiso por el maximo beneficio de los participantes. Al acabar
el estudio, la contribucién de los participantes puede reconocerse informando sobre los
resultados finales de la investigacion.
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2.6. Evaluacién independiente

Todo proyecto de investigacion debe ser evaluado por un Comité Etico de Investiga-
cién Clinica independiente, con una formacion metodoldgica y ética acreditada de sus
miembros.

2.7. Seleccion equitativa de los participantes

La seleccion de los participantes debe realizarse entre los grupos de poblacién mas
adecuados segun el objetivo de la investigacion, sin que llegue a predominar en los colec-
tivos mas accesibles y socialmente vulnerables. Los riesgos del estudio para los sujetos de
la muestra elegida han de estar compensados por el beneficio o el valor de la informacién
obtenida que sea aplicable a la poblacién que representan.

3. Etica de la publicacién cientifica

El compromiso ético del investigador con la publicacion cientifica es doble: contribuir
al aumento de los conocimientos que se van incorporando a las competencias profesio-
nalesy a la buena practica clinica; y ser un reflejo de su trabajo como autor y de su calidad
cientifica.

El investigador asume un deber cientifico y social de comunicar con sinceridad los re-
sultados verdaderos de la investigacion, de evitar la invencién, ocultacién, manipulacion
o falseamiento de los datos.

La importancia progresivamente creciente que se ha dado al niUmero de articulos pu-
blicados en los procesos de evaluacién de los méritos profesionales (en detrimento de
los resultados obtenidos en otros ambitos como la practica asistencial o el desarrollo de
la capacidad docente) ha dado lugar a situaciones perversas que deben ser objeto de
reflexién ética. En ocasiones, el hecho de publicar tiene mas relevancia que la publicacién
misma (“paper-mania”), de ahi la maxima popularizada en los ambientes académicos de
“publicar o desaparecer”.

El auge de la publicacidn cientifica esta relacionado con el hiper-individualismo, el ego
profesional y la necesidad personal de ver reconocida la aportacion propia en el avance
de la ciencia. La magnitud de los reconocimientos hacia el investigador puede llegar a ser
mas grande que el valor real y la utilidad de la investigacion®.

3.1. Autoria

El reconocimiento legitimo de la autoria de una publicacion hace necesaria la defini-
cién de unos criterios comunes y homogéneos para definir la condicién de autor de un
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trabajo cientifico. Moralmente, sélo puede atribuirse la condicion de autor al investigador
que es capaz de explicar publicamente su contribucion en todas las fases de una investi-
gacion original®.

El Comité Internacional de Editores de Revistas Biomédicas (ICMJE), también conocido
como Grupo de Vancouver, define la autoria de una publicacién como la contribucién en
los siguientes tres apartados: participacion explicita en la concepcion y disefio del estu-
dio, o en el analisis e interpretacién de los resultados; redaccién del borrador o revisiéon
critica del contenido intelectual; aprobacién de la version final que va a ser publicada®.

El fendmeno de la autoria ficticia puede presentarse de tres formas principales, reco-
nocidas como “inflado artificial” de las publicaciones: la publicacién fragmentada, multi-
plicacién del numero de trabajos dividiéndolos en pequenas “entregas” por capitulos; la
publicacién repetida, en la que se vuelven a presentar las mismas observaciones con o sin
la adicion de nuevos datos (“técnica del salchichén”); y el “intercambio mercantil” de auto-
rias, en la que figuran investigadores que no han participado en el experimento original
ni en la elaboracion del articulo, a cambio de que éstos acepten en el futuro a los otros
investigadores como coautores en las suyas.

3.2. Plagio

Uno de los principales medios de fraude intelectual en los trabajos cientificos es la co-
pia total o parcial de las ideas o del contenido de otras publicaciones. La difusién masiva
actual de la mayoria de las publicaciones por via electrénica crea las condiciones ideales
para adentrarse en el camino del fraude y del engafio, con la herramienta del “cortar y
pegar” de los programas informaticos como principal aliado del presunto tramposo®.

El plagio consiste en la apropiacién de un trabajo ajeno sin hacer referencia a los au-
tores originales, con la intencién de ofrecer como propias las ideas o las palabras de otros.
La accién de plagiar constituye una falta de honradez profesional que merma los méritos
reales al verdadero autor y supone un grave abuso de la confianza otorgada por la comu-
nidad cientifica®.

3.3. Conflicto de intereses

Existe un conflicto de intereses cuando el autor, revisor o editor de una publicacion
tiene establecidas relaciones econdémicas o personales que podrian influir de manera in-
adecuada en sus decisiones, con independencia de su creencia subjetiva de que dicha
relacion pueda interferir en su juicio cientifico®.

Las recomendaciones para evitar al maximo estos conflictos de intereses son®: no
confundir las funciones del médico como clinico e investigador, de manera que el con-
sentimiento informado para el estudio no sea solicitado por el médico responsable de la
asistencia clinica del enfermo; comunicar abiertamente a los participantes los incentivos
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econdémicos de la investigacion; asegurar la cobertura econémica de los participantes por
cualquier dafo producido durante el estudio; confirmar que la publicacién de la inves-
tigacién no dependerd de los resultados favorables o desfavorables de la intervencion
realizada.

3.4. Edicion

Las revistas médicas tienen la obligacion moral de desvelar publicamente su sistema
de revisién por expertos de los trabajos enviados para su publicacién, asi como de asegu-
rar la confidencialidad de los manuscritos, aclarar su posicion respecto a la cesién de los
derechos de la propiedad intelectual, y de velar por una correcta difusion de las noticias
publicadas sobre las investigaciones biomédicas en los medios de comunicaciéon®.

El compromiso continuado de los investigadores con la aplicacién de unos criterios
éticos de alta calidad es esencial para mantener la confianza social en la investigacion,
evitar que las personas participantes en los estudios sean consideradas como simples me-
dios para aumentar el conocimiento cientifico, y asegurar que los resultados se reflejen en
avances beneficiosos para los futuros pacientes®.
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1. Introduccion

En el dia a dia el pensamiento del médico se dedica a la practica clinica diaria y el
estudio para poder aplicarlo a esta practica clinica. Sin embargo, todos los dias se nos
presentan preguntas sobre la rentalibilidad que presenta una prueba diagndstica, cual
es la causa de tal enfermedad, cual es el mejor tratamiento y qué eficacia tiene. Ademas,
es muy frecuente que tanto el paciente como los familiares nos pregunten sobre la evo-
lucién y prondstico del problema de salud. En un principio estas cuestiones se resolvian
de una forma empirica, es decir, basado Unicamente en la experiencia del médico y/o de
las experiencias previas de otros médicos. Aun hoy en dia esta practica es habitual. Por
ejemplo, un residente de primer afio recién acabada la carrera, se le presenta una duday
pregunta a su adjunto. Este le responde y este residente realiza lo que le ha dicho su ad-
junto y aprende que ésta es la respuesta correcta. En otros casos damos la respuesta tras
un razonamiento fisiopatoldgico. Por ejemplo, utilizo furosemida intravenosa a dosis altas
en el tratamiento para el edema agudo pulmén ya que provoca una veno-dilatacién y al
promover la diuresis disminuira el edema pulmonar. Esto no significa que estos métodos
“no valgan para nada’, sino que no son el mejor método y, ademas, suelen servir como
base para la realizacién de nuevas hipétesis.

Sin embargo, todas estas practicas sélo suelen aproximarse a la verdad. El método ac-
tualmente que mas nos acerca a ésta es el cientifico. Es decir, plantear una teoria o hipote-
sis y valorarla posteriormente con pruebas objetivas. Un problema que presenta este tipo
de método es que sdlo puede responder de forma eficiente una sola pregunta. Por ejem-
plo, jel uso de AAS (acido acetil salicilico) aumenta la supervivencia en el infarto agudo de
miocardio? La pregunta parece sencilla, pero en realidad no es tan facil. Primero, porque
realmente esta pregunta se nos va a plantear delante de un paciente y nuestra pregunta
va dirigida para dicho paciente. Seguidamente, el uso del AAS con respecto a qué (otro
farmaco, a placebo, etc.). Asi, no sélo en la investigacion, sino a la hora de buscar evidencia
podemos utilizar el sistema “PICO” (mas desarrollado en el Tema 16):

« P (Paciente): ante qué tipo de pacientes se nos plantea el problema. Cuanto mas
estrechemos el cerco mejor calidad tendra el resultado pero mas dificil de encontrar
o realizar, por lo que debemos buscar un equilibrio.
- En pacientes mayores de 60 afos con sindrome coronario agudo con elevacion del
ST...
« I(Intervencion): qué tipo de accidon vamos a realizar o estudiar, en caso de que exista.
- ... laadministracién de AAS....

« C(Comparacion): con respecto a qué es diferente la intervencién. Inicialmente se debe
realizar con respecto a placebo. Pero en un segundo tiempo, en ocasiones inicialmen-
te si conlleva problemas éticos, con respecto a tratamientos previos estudiados.

- ... con respecto a placebo...
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« O (Outcome-Resultado): qué efecto (beneficio) conlleva. Esta parte de la pregunta
es también complicada porque existen pocos pardmetros objetivos validos. Proba-
blemente, la supervivencia sea el mejor pardmetro, aunque tiene sus limitaciones.
En ocasiones porque la enfermedad conlleva baja mortalidad, el tiempo de supervi-
vencia, etc.

— ... aumenta la supervivencia a los 30 dias?

Ya hemos visto que la realizacion de una pregunta clinica o cientifica es dificil. Sin
embargo, el error mas comun a la hora de realizar un estudio es la idea de que se pueden
responder de forma igual varias o muchas preguntas clinicas o cientificas. Sin embargo,
un estudio debe tener una sola pregunta de investigacién, el denominado end point en la
literatura inglesa. Por ejemplo, en el caso anterior, preguntarnos también cudnto tiempo
debemos prolongar el tratamiento con AAS. Esto no significa que no podamos analizar
otros datos, sino que nuestro estudio esta dirigido a una pregunta. Entonces qué benefi-
cios conllevan analizar datos “secundarios”. De forma general y resumida, presentan dos
beneficios:

1.Llegar a conclusiones oportunas cuando las variables son muy préximas. Por ejem-
plo, en el anterior, la supervivencia a los 30 dias era nuestro objetivo. Sin embargo, si
analizamos la supervivencia intrahospitalaria, el disefio del estudio seria adecuado
para responder dicha pregunta.

2. Para realizar nuevas hipétesis. Siguiendo con el ejemplo anterior, si al analizar los
datos observamos que la superviviencia es menor en los pacientes mayores de 75
anos, nos podria servir de base para realizar otro estudio si existe diferencia entre
menores y mayores de 75 afos y el uso de AAS.

2. La pregunta de investigacion

La clave de una buenainvestigacién esta en una buena pregunta. Toda investigacion,
analisis o estudio tiene como punto de partida la presencia de una situacion percibida
como problematica, es decir, que es causa de malestar y que, en consecuencia, exige
una explicacion. Esta situacién problematica persistird hasta que exista una correspon-
dencia o discordancia entre la explicacion propuesta del fenémeno y la observacion de
la realidad. La pregunta de investigacion refleja la incertidumbre acerca de algo exis-
tente en la poblacién que el investigador quiere resolver mediante la realizacién de me-
diciones en los sujetos del estudio. Existen innumerables preguntas de investigacién;
el reto no es encontrar preguntas de investigacion, sino la dificultad de encontrar una
pregunta importante que se pueda transformar a la vez en un plan de estudio vélido y
factible.
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2.1. Fuentes de una pregunta de investigacion

Una buena pregunta puede proceder de la propia experiencia del investigador. Un
investigador avezado se plantea sus propias preguntas a partir de sus propios hallazgos
y de los problemas que ha observado en sus propios estudios y en los de aquellos que
trabajan en su propio campo. Un buen método de comienzo es el dominio de la literatura
publicada en un drea de estudio. Otra fuente de preguntas es la actitud de estar alerta a las
nuevas ideas. Estas pueden surgir de la literatura cientifica, de las sesiones bibliogréficas,
de los congresos y reuniones. Es importante disponer de una actitud escéptica acerca de
las creencias dominantes. La observacién cuidadosa de los pacientes puede ser una fuen-
te fructifera de preguntas de investigacién. Para obtener una buena pregunta hay que
mantener la imaginacion en funcionamiento. Hay que activar la creatividad, mediante la
imaginacion de nuevas respuestas para viejas preguntas y divirtiéndose con ideas. Hay
que ser tenaz, volver a un problema engorroso hasta que se obtiene una respuesta satis-
factoria. Las buenas ideas pueden aparecer en cualquier momento, en el mas inesperado.
Se trata de colocar el problema no resuelto a la vista y colocarse en el estado que haga que
la mente fluya libremente hacia él. Al escoger la idea, es bueno partir de 10 ideas distintas,
por un proceso de lluvia de ideas, para crear cuantas mas ideas posibles. Posteriormente,
el analisis critico permite seleccionar aquella mejor. En esto, la labor en equipo de varias
personas reunidas para obtener una buena idea puede ser muy fructifera.

2.2. Requisitos de una buena pregunta de investigacion

Una buena pregunta de investigacidon debe ser ante todo factible. Un estudio facti-
ble es aquel con un numero adecuado de sujetos, en donde el célculo del tamafio de la
muestra sea realista y el niUmero de sujetos previsto entre dentro de lo posible, después
de tener en cuenta los excluidos, los que rechazaran su participacion y los que se perderan
en el seguimiento. A veces es necesario realizar un estudio piloto para afinar estas cifras.
Otro elemento para garantizar la viabilidad de un estudio es que en la utilizaciéon de
los métodos previstos haya una capacitacion técnica suficiente para su ejecucion, bien
porque estos métodos sean los que emplea habitualmente el equipo investigador, bien
porque se recurra a la asociacion con co-investigadores expertos en otros campos. Un
estudio factible ha de ser también asequible en términos de coste y dinero. Por ultimo,
la viabilidad del estudio depende de que sea abordable. No son buenos los estudios que
pretenden conseguir demasiado y que se plantean demasiadas preguntas.

En segundo lugar, una buena pregunta de investigacion debe ser interesante. Si la
verdad de la cuestion es interesante para el propio investigador es el mejor aliciente,
pues hace que el investigador vaya acrecentando su voluntad y dedicacién a medida que
se implica, y proporciona la intensidad de esfuerzo necesaria para superar los diversos
obstaculos y frustraciones del proceso de investigacion.




DISENO Y TIPOS DE ESTUDIOS EN LA INVESTIGACION

En tercer lugar, una buena pregunta de investigacion debe ser novedosa. No me-
rece la pena hacer estudios que reiteren lo ya establecido. Por otra parte, una pregun-
ta de investigacion no debe ser siempre totalmente original. Puede preguntar si una
observacion previa puede reproducirse, si los hallazgos en una poblacién se aplican
también a un grupo distinto de sujetos, si técnicas mejoradas de medicién pueden clarifi-
car relaciones entre factores de riesgo conocidos y la enfermedad, o puede confirmar los
resultados de un estudio si el disefio supera las limitaciones de estudios previos.

En cuarto lugar, una buena pregunta de investigacidon debe respetar las normas éticas
(ver Tema 3). Un estudio no puede plantear riesgos fisicos inaceptables ni la invasion de la
intimidad de los sujetos. Si existen dudas acerca del caracter ético de un estudio se debe
consultar con los Comités Eticos de Investigacién Clinica antes de continuar.

Por ultimo, una buena pregunta de investigacion ha de ser relevante. La relevancia se
puede predecir imaginando los distintos resultados de la investigaciéon y considerando
como pueden afectar al conocimiento cientifico, a la practica clinica y sanitaria y a direc-
ciones de investigacion futuras.

Cuando la investigacion no sélo es buena sino sobresaliente, se encuentran dos carac-
teristicas en el proyecto de investigacion: que pregunte cuestiones importantes (si la
cuestion no es importante, aunque lo demas sea excelente, no se juzgara el trabajo como
sobresaliente) y que el proyecto tenga la potencialidad de aportar una observacién “se-
minal’, es decir, una que cree nuevos conocimientos, que conduzca a formas nuevas de
pensar y que abra el camino para investigaciones futuras en el mismo campo. Si se cum-
plen estos dos criterios, los restantes requisitos para una buena investigacién se suelen
cumplir por lo general.

2.3. Desarrollo de la pregunta de investigacion y del plan del estudio

Es importante escribir la pregunta de investigacién y un esbozo del plan del estudio de
una o dos paginas al principio. Esto exige auto-disciplina, pero obliga al investigador a cla-
rificar sus propias ideas sobre el plan y a descubrir los problemas especificos que merecen
atencién. El desarrollo de la pregunta de investigacion y del plan del estudio es un proceso
interactivo que incluye consultas con asesores y amigos, una familiaridad creciente con la
literatura o estudios piloto para comprobar los enfoques del reclutamiento y de las medi-
ciones. La mayoria de los estudios tienen més de una pregunta de investigacion, pero es im-
portante centrarse en una Unica pregunta primaria cuando se disefia y se ejecuta el estudio.

2.4. Cuestiones que influyen indirectamente en la eleccion de la pregunta
de investigacion

Indudablemente, la eleccién de la pregunta de investigacién estd condicionada por
muchos factores externos: el tipo de investigacion previsto (tesis, tesina, proyecto no uni-
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versitario), la consideracion de riesgo del proyecto (hay proyectos de alto riesgo y de alto
interés y otros de bajo riesgo y bajo interés), el nimero de proyectos en que se esté impli-
cado —que nunca pueden ser muchos-, la independencia con que se pueda planificar el
estudio, la disponibilidad de colaboracion con otros investigadores o equipos, el enfoque
de problemas técnicos que surgen y no estamos preparados para abordarlos, o el equi-
librio entre proyectos financiados por organismos publicos, proyectos financiados por la
industria farmacéutica y proyectos no financiados.

La eleccién de la mejor pregunta de investigacion depende, por lo tanto, de las cir-
cunstancias exactas, del bagaje, de la formacién y de los deseos de los investigadores
individuales, pero cada investigador deberia tener una estrategia destinada a elegir una
pregunta de investigacién que optimice las posibilidades de éxito.

3. Diseno de un estudio

El desarrollo del protocolo atraviesa cuatro versiones en secuencia, a cada cual mas
elaborada y detallada que la precedente. La primera versidn consiste en la pregunta del
estudio, una frase que especifica lo que respondera el estudio. La segunda versiéon con-
siste en un esquema de una a dos paginas de los elementos del estudio, y constituye una
lista de apartados normalizada que sirve de recordatorio de todos los componentes de la
investigacion y clarifica los pasos a dar. La tercera version es el protocolo del estudio pro-
piamente dicho, un desarrollo del esquema anterior, que se convierte en el documento
principal utilizado para planificar el estudio y para solicitar la beca. Por ultimo, la cuarta
versiéon es el manual de operaciones, el conjunto de instrucciones de los métodos, de los
materiales y de todos los procedimientos del estudio, destinado a establecer un enfoque
uniforme y normalizado con objeto de ejecutar el estudio con un buen control de calidad.

4. Tipos de estudios

En los siguientes capitulos del curso se describirdn con mayor exactitud los diferentes
tipos de estudios, pero vamos a esbozar la clasificacion y la forma de clasificarlos de una
forma resumida.

Existen dos grandes paradigmas de conocimiento: el cualitativo y el cuantitativo. Den-
tro del paradigma cuadlitativo encontramos la siguiente clasificacion de estudios:

«+ Estudios observacionales

- Estudios interpretativos:

- Fenomenologia.
- Etnografia.
- Teoria fundamentada.

=
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- Estudios socio-criticos:
- Investigacion accién
- Investigacién feminista
— Analisis critico del discurso

Y dentro del paradigma de investigacién cuantitativa, los estudios se van a clasificar al
responder dos preguntas consecutivas: la primera si existe una hipoétesis en el estudio; la
segunda si existe una intervencién controlada.

Cuando el estudio no responde a ninguna hipoétesis previa y su objetivo es describir
una situacion, los estudios se denominan descriptivos. Entre estos se encuentran la series
de casos clinicos, estudios ecoldgicos, estudios descriptitivos de morbilidad y mortalidad
y estudios de prevalencia.

Cuando el estudio tiene una hipétesis previa se denomina analitico. Cuando la inter-
vencion no esta controlada, es decir, sélo observaremos a los sujetos, se denominan ob-
servacionales: Estudios de Cohortes y casos-controles.

Cuando el estudio presenta hipétesis y la intervencion esté controlada por el investi-
gador tenemos dos tipos de estudios:

« Cuasi-Experimentales: si la asignacién no es aleatoria.

+ Experimentales: cuando la asignacién es aleatoria, siendo el Ensayo Clinico Aleato-

rio su mayor exponente.
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Tras definir la hipotesis de trabajo y los objetivos de la investigacion, el siguiente paso
es decidir el tipo de estudio mas adecuado para comprobar dicho planteamiento, con un
disefio adecuado para llegar a conclusiones vélidas y aprovechables'2.

En este apartado se describen los Estudios Observacionales, que son aquellos en los
que el investigador no puede decidir la asignacion del factor de estudio o la interven-
cién a los distintos grupos, es decir, el investigador es solo testigo de la realidad. En los
estudios experimentales ocurre el hecho contrario, el factor de estudio es asignado por
el investigador.

Los estudios observacionales sirven para describir una situacion (estudios descriptivos
transversales) o para establecer una causa efecto (estudios longitudinales o analiticos),
pero son menos concluyentes que los estudios experimentales’.

En el siguiente esquema (figura 1) se pueden ver los distintos tipos de estudios obser-
vacionales, para posteriormente desarrollar brevemente los més utilizados.

Figura 1. Tipos de Estudios Observacionales.

(describen una situacién) (analizan hipétesis)
)

Series de casos clinicos C NO existe asignacion controlada

e N
ESTUDIOS DESCRIPTIVOS ESTUDIOS ANALITICOS j

Estudios Ecoldgicos del factor estudio

Estudios Descriptivos y Transversales

Estudios de pruebas diagndsticas

ENFERMEDAD o FENOMENO ESTUDIADO ACTOR DE RIESGO o FACTOR DE ESTUDIO

Se clasifican los grupos a partir de la C Se clasifican los grupos a partir del
F

[ ESTUDIO CASOS-CONTROL [ ESTUDIOS COHORTES J
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1. Estudios Descriptivos
1.1. Concepto

Son disefos que describen la enfermedad o fendmeno de salud asi como los factores
relacionados con ellos. Los Estudios Descriptivos Transversales o de Prevalencia son los
mas utilizados, ademas de los mencionados en la figura 1",

1.2. Estudios Descriptivos Transversales o de Prevalencia*

1.2.1. Estudian simultdneamente la exposicién y la enfermedad de una poblacion bien
definida en un momento determinado. Se utilizan fundamentalmente para conocer la
prevalencia de una enfermedad o de un factor de riesgo. El articulo referenciado en la bi-
bliografia como ejemplo de este tipo de estudios el objetivo marcado es: Estimar la preva-
lencia de automedicacion en ancianos y describir las caracteristicas de la automedicacién
y el estado de los botiquines caseros'=.

1.2.2. Sirven para calcular la prevalencia (de un momento o de un periodo determina-
do) del fenémeno estudiado’.

1.2.3. Requieren definir claramente: la poblacién de referencia sobre la que se desea
extrapolar los resultados. La poblacién susceptible de ser incluida en nuestra muestra,
delimitando claramente los que pueden ser incluidos en dicho estudio. La seleccion y
definicién de variables por las que se va a caracterizar el proceso. Las escalas de medida a
utilizar y la definicion de “caso” que nos permite calcular la prevalencia'.

1.2.4. Ventajas: sirven para formular hipétesis etioldgicas, faciles de ejecutar, relati-
vamente poco costosos, se pueden estudiar varias enfermedades y/o factores de riesgo
a la vez, caracterizan la distribucién de una enfermedad respecto a diferentes variables,
precisan poco tiempo para su ejecucién, utiles en la planificaciéon y administracién sa-
nitaria'2.

1.2.5. Inconvenientes: No son utiles en enfermedades raras ni de corta duracién. Po-
sibilidad de sesgos de informacién y seleccion. La principal limitacién podria ser que no
permiten establecer conclusiones de relacién causa efecto’.

1.3. Estudio Sobre Validez de Pruebas Diagnésticas®

1.3.1. Es un tipo de estudio descriptivo que requiere una mencién especial. Tratan de
conocer la capacidad diagnéstica de una prueba, es decir, la capacidad para clasificar a
una persona segun la presencia o ausencia de enfermedad. En el tema 22 se analizard el
articulo que aparece como ejemplo de este tipo de estudios®®.

1.3.2. El diseno se realiza mediante la comparacion entre la prueba a estudio y el pa-
trén de referencia (gold estandar).>®
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1.3.3. Los resultados se evaltiian en términos de sensibilidad, especificidad, valores pre-
dictivos o coeficientes de probabilidad. Para este cdlculo se tiene en cuenta los resultados
verdaderos positivos, verdaderos negativos, falsos positivos y falsos negativos (Figura 2)°.

1.3.4. El estudio debe incluir a los pacientes con un rango de estos lo mas parecido a
los que se pretende aplicar la prueba, es decir, pacientes desde menor grado de severidad
de enfermedad a mayor grado de severidad.®

1.3.5. El patrén de referencia se aplicara tanto a los que han dado positivo en la prueba
como los que han sido negativo, evitando cualquier tipo de sesgo.

Figura 2. Distribucion de resultados en un estudio de prueba diagnéstica.

ENFERMOS SANOS TOTAL
TEST + a(vpP) b (FP) a+b
TEST - c (FN) d (VN) c+d
TOTAL a+c b+d a+b+c+d

2. Estudios Observacionales de Cohortes'
2.1. Concepto

Son disefos analiticos no experimentales, en los que dos grupos de sujetos, uno con
el factor de riesgo (cohorte expuesta) y otro sin él (cohorte no expuesta), van a ser ob-
servados y estudiados a lo largo del tiempo con la finalidad de observar la presencia del
fendmeno estudiado (enfermedad). El estudio de cohortes por excelencia es el Estudio
Framingham.

Exponemos como ejemplo un articulo realizado en Espafia en Atencidn Primaria
en el que se intenta Determinar si la neumonia recurrente adquirida en la comunidad
constituye un factor de riesgo para desarrollar asma infantil: A. Picas-Jufresa, A. Llad6-
Puigdemont, J.C. Buiiuel-Alvarez y C. Vila-Pablos. Neumonia recurrente adquirida en la
comunidad en la edad pediatrica. ;Factor de riesgo para el desarrollo de asma infantil?
Aten Primaria. 2006;37(3):127-32.

2.2. Pueden ser“prospectivos” o “retrospectivos”
Dependiendo del inicio del estudio y de la presencia de la enfermedad: Retrospecti-
vos: la exposicion y la enfermedad ya han sucedido cuando el estudio se inicid. Prospec-

tivos: la exposicién puede haber ocurrido o no, pero aun no ha sucedido la presencia de
enfermedad. Puede existir un disefio que combine los dos tipos.

*
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2.3. Aspectos metodolégicos

2.3.1. Identificacién de las cohortes: definir los sujetos que formaran las cohortes. Lo
ideal es que procedan de la misma poblacién.

2.3.2. Medicion de la exposicién: definir lo que se considera EXPOSICION y su medicion.

2.3.3. Medicion del desenlace: precisa definir la variable resultado. Existen estudios
que estiman el Riesgo Cardiovascular con un porcentaje distinto a otros estudios que pre-
sentan tablas similares (SCORE, REGICOR...), debido a que la medicién del desenlace es
distinta ya que pueden considerar el evento cardiovascular mortal o no.

2.3.4. Seguimiento: establecer un tiempo de seguimiento y sus caracteristicas. Las
mediciones deben realizarse en ambos grupos en el mismo periodo de tiempo y en los
mismos cortes del estudio.

2.4. Analisis

El andlisis en los estudios de cohortes se realiza mediante el célculo de Incidencias
en cada grupo, Riesgo relativo (RR), riesgo atribuible y Fraccién de riesgo atribuible. El
RR permite establecer la asociacion entre el Factor de riesgo estudiado y el fendomeno o
enfermedad (Figura 3), como se detallara en posterior tema. Sefalar que el RR indica el
numero de veces que es mas probable padecer la enfermedad. Los valores del RR pueden
ser >1 (existe asociacion entre el factor de riesgo y el fendmeno estudiado), =1 (no existen
diferencias entre los dos grupos, por lo que no se puede establecer una asociacion) y <1
(el factor de riesgo no es tal sino que protege de padecer la enfermedad). Estos estudios
se pueden conocer como estudios prondstico.

En este andlisis hay que considerar las variables explicativas que pueden actuar como
factores de confusion en la interpretacion de los resultados, como por ejemplo una cohor-
te con mayor edad media que la otra cohorte.

2.5.Ventajas

Estiman incidencias. La exposicion precede a la enfermedad (I6gica causal). Utiles en
exposiciones infrecuentes. Evitan el sesgo de conocer con antelacion el efecto.

2.6. Limitaciones
Coste elevado, dificultad en la ejecucién, no son utiles en enfermedades raras y en-
fermedades de largo tiempo de latencia, requieren generalmente un tamafio muestral

elevado, el paso del tiempo puede introducir cambios en los métodos y criterios diagnds-
ticos, posibilidad de pérdida en el seguimiento.

=
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Figura 3. Célculo de Incidencias en cada cohorte y del RR.

Enfermos Enfermos
Cohorte expuesta Cohorte no expuesta
Sanos Sanos
ENFERMOS SANOS TOTAL
EXPUESTO FR a b a+b
NO EXPUESTO FR C d c+d
TOTAL a+c b+d a+b+c+d

INCIDENCIA EN EXPUESTOS (le)= a/a+b
INCIDENCIA EN NO EXPUESTOS (la)= c/c+d

RR

3. Estudios Observacionales de Casos y Controles
3.1. Concepto

Son disefos analiticos no experimentales. Se seleccionan de la poblacién dos grupos
de sujetos, uno con la enfermedad (casos) y otro sin ella (controles). Se observa retrospec-
tivamente la presencia o exposicién al factor de estudio en cada caso.

3.2. Aspectos metodoldgicos

3.2.1. Definicién clara y precisa de “CASQO". Criterios de los “Casos” a incluir (Enferme-
dad leve, grave,... Segun el objetivo del estudio).

3.2.2. Los CONTROLES deberian seleccionarse de la poblacién de donde proceden los
casos. Deben tener la probabilidad de haber estado expuestos. Deben tener ambos gru-
pos una estructura similar para que puedan ser comparables.

3.2.3. Determinar el origen de la informacién tanto en los registros de Enfermedad
como de la Exposicion. Debe existir la misma fuente para los CASOS y los CONTROLES:
cuestionarios o encuestas, familiares o amigos, historias clinicas.

3.3. Analisis

El analisis en los estudios de casos y controles se realiza mediante el calculo de fre-
cuencias en cada grupo, Odds de casos y Odds de controles, que permite calcular la Odds
Ratio, que tiene una lectura similar a la del RR (Figura 4). En este andlisis también hay que
considerar las variables explicativas que pueden actuar como factores de confusién en la
interpretacion de los resultados.

*
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3.4.Ventajas

Menos costosos, corta duracion, Utiles para el estudio de enfermedades raras con fuer-
te asociacion a la exposicion, permite el analisis de varios factores de riesgo para una

enfermedad

3.5. Limitaciones

No estiman directamente la incidencia dado que se inicia el estudio de casos ya exis-
tentes, la secuencia temporal factor de riesgo/enfermedad no es facil de establecer. No

utiles para el estudio de exposiciones poco frecuentes.

Figura 4. Calculo de Odds Ratio y Esquema de estudio de casos controles.

Casos { Exposicion FR

No Exposicion FR

Controles {

Exposicion FR

No Exposicion FR

EnreRMos) | Ganos) | TOTA-
EXPUESTO FR a b a+b
NO EXPUESTO FR C d c+d
TOTAL a+c b+d a+b+c+d
CASOS EXPUESTOS / CASOS NO EXPUESTOS _alc
CONTROLES EXPUESTOS / CONTROLES NO EXPUESTOS  b/d OR
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1. Introduccion

A diferencia de los estudios observacionales, revisados en los capitulos anteriores, los
estudios experimentales permiten establecer asociacion causal entre las variables. Esto
se debe a que en este tipo de estudios el equipo de investigacién controla la intervencion.

En los estudios observacionales el investigador mide la enfermedad o la
relaciéon causa-efecto pero no interviene. En los estudios experimentales el

investigador puede manipular la causa, reproduciendo bajo su voluntad la

relacion causa-efecto que quiere establecer.

Este tipo de estudios se utilizan para evaluar la eficacia de intervenciones terapéuticas,
preventivas, rehabilitadoras o para evaluacién de actividades de planificacion y progra-
macion sanitarias.

Dentro de los estudios experimentales podemos distinguir dos tipos: ensayo clinico
y ensayo comunitario.

2. Ensayo Clinico
2.1. Definicién

Un Ensayo Clinico (EC) es un experimento en humanos en el que se comparan dos o
mas grupos de individuos, con caracteristicas lo mas homogéneas posibles, que reciben
tratamientos (intervencién) diferentes, con el objeto de detectar si uno de los tratamien-
tos o intervenciones es mas o menos beneficioso que el otro.

El Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan en Espafia los ensayos
Clinicos con medicamentos, los define como: toda investigacion efectuada en seres hu-
manos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos y/o demds efectos
farmacodinamicos, y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar la absorcion,
distribucién, metabolismo y excrecidon de uno o varios medicamentos en investigacién
con el fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

2.2. Tipos de Ensayo Clinico

Los ensayos clinicos pueden clasificarse en funcién de distintos criterios:

2.2.1. Segun sus objetivos
Existen cuatro fases en el desarrollo de un nuevo medicamento:
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« Ensayo clinico en fase I: constituye el primer paso en la investigacion de un nuevo
medicamento en humanos. Se suelen realizar en grupos limitados de voluntarios
sanos y aportan los primeros datos sobre dosificacién y efectos adversos.

« Ensayo clinico en fase II: se realizan en pacientes portadores de la enfermedad que
se pretende curar o aliviar. Se estudia la eficacia del producto. El objetivo es estable-
cer la relacién dosis/respuesta, conocer las variables empleadas para medir eficacia
y ampliar los datos de seguridad obtenidos en la fase I. Deben ser ensayos controla-
dos y con asignacion aleatoria.

« Ensayo clinico en fase lll: es la evaluacion terapéutica de forma completa. Se destina
a evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento experimental, intentando reprodu-
cir las condiciones de uso habituales y considerando las alternativas terapéuticas
disponibles en la indicacién estudiada. Se realizan en una muestra mas amplia y
representativa que en la fase anterior. Estos EC serdn controlados y con asignacién
aleatoria. Una vez cumplidas estas tres fases se puede solicitar a las autoridades sa-
nitarias la comercializacion de un farmaco o dispositivo terapéutico nuevo.

« Los ensayos clinicos en fase IV: se realizan con un medicamento después de su co-
mercializacién y estan disefados para evaluar la seguridad y efectividad del farmaco
a largo plazo, asi como nuevas indicaciones de uso.

Figura 1. Esquema general de un EC controlado con grupos paralelos.
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2.2.2.Segun la metodologia empleada en el disefo:
- Ensayo clinico controlado: cuando existe un “grupo control” sobre el que no se reali-

za la intervencion a evaluar y que sirve para comparar los resultados. La validez inter-

na de un ensayo clinico depende de que ambos grupos sean similares en todo menos

en la intervencién que se quiere analizar. El ensayo clinico controlado puede ser:

- Ensayo clinico controlado con grupos paralelos (figura 1): uno o varios grupos de
sujetos son asignados a recibir el tratamiento experimental al mismo tiempo que
otro grupo recibe el tratamiento control o placebo.

- Ensayo clinico controlado con grupos cruzados (figura 2): los tratamientos, expe-
rimental y control son administrados a cada individuo en periodos sucesivos que
han sido determinados aleatoriamente. Esto permite a cada sujeto ser su propio
control.

Ensayo no controlado (estudios antes-después): Estudio sin grupo control. Se va-

lora la respuesta a la intervencion en el mismo grupo de sujetos, antes y después de

la intervencion.

Figura 2. Esquema general de un ECC con grupos cruzados.
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2.3. Bases metodoldgicas para el diseiio de un EC

El disefio de un ensayo clinico debe contemplar basicamente:

La ética y la justificacion del EC.

La definicién de los objetivos.

La poblacién de estudio.

La seleccidn de los pacientes con su consentimiento informado.

El proceso de aleatorizacién y las técnicas de enmascaramiento a utilizar.

La descripcion de la intervencion.

El sequimiento de los sujetos incluidos en el estudio.

Estrategia de andlisis y la comparacion de los resultados en los grupos de interven-
cién y control (determinacion del efecto de la intervencion).
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A continuacioén se desarrollan algunos de estos apartados basicos en el disefio de un
EC.

2.3.1. Definicion de objetivos
En la formulacién de los objetivos de un EC se deben definir claramente:
- Las caracteristicas de los pacientes incluidos (poblacién de estudio).
- Laintervencion estudiada (intervencion o factor de estudio).
- Laintervencion o intervenciones frente a las que se compara.
« Y las variables mediante las que se evalua su eficacia (variable respuesta).

Por ejemplo, en un estudio se plantea la siguiente pregunta':
(Es eficaz la educacion sanitaria grupal para mejorar el control de los pacientes diabéticos?

El objetivo especifico del estudio podria enunciarse: “Valorar la eficacia de una inter-
vencion comunitaria grupal (educacién sanitaria y ejercicio fisico), frente a la prdctica habitual
de seguimiento en consulta, para mejor el control metabélico (disminucidn de la hemoglobina
glucosilada) en pacientes diagnosticados de diabetes tipo 2 controlados y sin complicaciones,
de 40 a 70 anos, pertenecientes a una zona bdsica de salud de Cartagena.”

Consta de los siguientes componentes:

« Poblacion de estudio: pacientes entre 40 y 70 aios, diabéticos tipo 2, controlados y
sin complicaciones.

« Intervencion o factor de estudio: educacion diabetoldgica grupal y ejercicio fisico mo-
nitorizado de tipo aerdébico.

- Intervencion frente ala que se compara: practica habitual de seguimiento en consulta
de atencién primaria, segun programa de diabetes.

« Variable respuesta: descenso de la hemoglobina glucosilada.

Si los objetivos del estudio no estan claramente definidos, la validez del mismo se vera
comprometida.

2.3.2. Definicion de la poblacion de estudio (figura 3).

La poblacién diana es la poblaciéon a la que se desea poder extrapolar los resultados,
pero el estudio se lleva a cabo en una poblacién definida por unos criterios de seleccion
(poblacion de estudio o experimental) de la que se obtendrén los sujetos (muestra) que
finalmente participaran en el ensayo.

1 Adaptado de Ariza Copado C. et al. Mejora en el control de los diabéticos tipo 2 tras una intervencién con-
junta: educacion diabetoldgica y ejercicio fisico. Aten Primaria. 2011;43:398-406.
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Figura 3. Tipos de poblacion.
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2.3.3. Asignacion aleatoria

La aleatorizacion se define como un procedimiento sistematico y reproducible por el
que los sujetos participantes en el EC son distribuidos al azar en los distintos grupos de
tratamiento.

La aleatorizacion asegura la comparabilidad de los grupos al producir una distribu-
cion equilibrada de las variables, tanto de las conocidas como de las que no lo son.

La asignacién aleatoria a los grupos debe realizarse después de que los sujetos han
sido admitidos en el ensayo, es decir, una vez que, tras ser sometidos a una serie de exa-
menes (cuestionarios, exploraciones, analiticas, etc.) se haya comprobado que cumplen
los criterios de inclusién y, ademas, hayan expresado su consentimiento informado. De
este modo, la decisién de incluir o no a un paciente no estara influenciada por el conoci-
miento del tratamiento que recibira.

2.3.4.Técnicas de enmascaramiento
Las expectativas de investigadores y pacientes pueden influir en la evaluacion de la
respuesta observada. Esto debe evitarse con las técnicas de enmascaramiento:

« Simple ciego: Los participantes en el estudio no saben a qué grupo estan asignados.
« Doble ciego: Tanto los participantes como los investigadores desconocen el trata-
miento administrado.
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« Triple ciego: ni el sujeto, ni el investigador, ni la persona que realiza el andlisis final
de los resultados del estudio, saben qué tipo de intervencién se ha realizado en cada

grupo.

Cuando estas técnicas de enmascaramiento no pueden llevarse a cabo, puede utili-
zarse la técnica de la evaluacién enmascarada de la respuesta o del evaluador ciego.
Consiste en que la persona que ha de medir la variable respuesta desconoce el grupo al
que pertenece cada uno de los sujetos.

2.3.5. Seguimiento de los sujetos incluidos en el EC

La comparabilidad conseguida con la asignacion aleatoria de los sujetos debe mante-
nerse a lo largo de todo el estudio. Por ello, la pauta de revisiones y exploraciones ha de
ser idéntica para todos los participantes.

El seguimiento debe adecuarse al objetivo del ensayo y ser lo suficientemente prolon-
gado como para permitir que se presente la respuesta esperada. Pero, a mayor tiempo de
seguimiento mas posibilidad de que algunos de los participantes se pierdan.

Se conoce como pérdidas pot-aleatorizacion a los pacientes que abandonan o son
retirados del estudio una vez que se han asignado a uno de los grupos de tratamiento.
Todas estas pérdidas deben aparecer reflejadas en el informe del EC para poder evaluar su
impacto potencial sobre los resultados.

2.3.6. Estrategia de analisis

La estrategia de andlisis del EC es muy similar a la de cualquier estudio analitico que
compara dos o mas intervenciones y que han sido comentadas en capitulos anteriores.
Sin embargo, en un EC se pueden presentar ciertas situaciones que obligan a considerar si
algunas observaciones o sujetos deben ser excluidos del analisis. La actitud que se adopte
ante esta situacion puede modificar las conclusiones del estudio.

Las posibilidades de andlisis podrian ser:

« Excluir las pérdidas y desviaciones del protocolo del andlisis final y considerar exclu-
sivamente los sujetos de cada uno de los grupos que han cumplido y finalizado el
protocolo del ensayo. Esta estrategia se denomina analisis de casos validos o por
protocolo.

« Analizar a los participantes en el grupo de tratamiento que realizaron, aunque fue-
ran asignados a otro. Se denomina analisis por tratamiento.

« Analizar a los participantes en el grupo al que fueron asignados, independiente-
mendente de si ha cumplido o no con la intervencién asignada o de si han recibido
otro tratamiento diferente al asignado. Se conoce como analisis por intencién de
tratar (ITT).
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Esta ultima estrategia de andlisis se considera la Unica valida en un EC, ya que, ademas
de mantener la comparabilidad de los grupos, es la mas conservadora, en el sentido de
que es la opcidn con la que resulta mas dificil obtener reultados positivos favorables a la
nueva intervencion.

Las pérdidas que se producen antes de la asignacién aleatoria no producen ningun
sesgo en la comparacion de los datos y, por tanto, no afectan a la validez interna del estu-
dio pero si pueden afectar la generalizacidn de los resultados (validez externa).

3. Ensayo Comunitario

Se denomina asi a los ensayos en los que la intervencion se aplica a una comunidad
completa y se emplea como control a otra comunidad. Son parte de los estudios experi-
mentales porque se emplean para probar una hipétesis y se disefian considerando una
poblacién experimental y una de control. Este tipo de disefios se conoce como cuasiexpe-
rimentales (existe manipulacion pero no aleatorizacién).

4, Conclusion

Los estudios experimentales, si tienen un disefo correcto, con un tamaio muestral
suficiente, un proceso de aleatorizacion adecuado, una intervencién y un seguimiento
controlados, pueden proporcionar evidencias muy fuertes que nos permitan emitir juicios
sobre la existencia de relaciones causales entre variables.
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1. Introduccion

Las revisiones sistemdticas (RS) y los meta-analisis (MA) son investigaciones cientificas
en las cuales la unidad de analisis son los estudios originales primarios. En la actualidad,
constituyen una herramienta esencial para sintetizar la informacion cientifica disponible,
incrementar la validez de las conclusiones de estudios individuales e identificar aquellas
areas de incertidumbre en las que es conveniente focalizar los esfuerzos de las nuevas
lineas de investigacion. Ademads, son considerados como el nivel mas elevado en la jerar-
quia de las evidencias y, por tanto, juegan un importante papel en la toma de decisiones
clinicas en el contexto de la Préactica Clinica Basada en la Evidencia (PCBE).

Los objetivos principales de este tema son: presentar las bases para la realizacién de
una revision sistematica y/o meta-analisis y servir de referencia conceptual para la lectura
critica de los mismos. En el capitulo 20 se expone un ejemplo practico de lectura critica
de un meta-anélisis.

2, Concepto y Nomenclatura

Las RS y los MA son investigaciones cientificas en las que las unidades de analisis son
los estudios originales primarios, a partir de los cuales se pretende contestar a una pre-
gunta de investigacion claramente formulada mediante un proceso sistematico, explicito
y reproducible. Por eso se las considera investigacién secundaria («investigacion sobre
lo investigado»). Cuando una RS finaliza en una sintesis cuantitativa de los resultados de
los estudios originales se las denomina RS cuantitativas o MA. Por el contrario, existen
ocasiones en las que no estd justificado realizar esta combinacion de resultados, por lo
que, si cumple con el protocolo adecuado, este tipo de estudios son considerados como
una RS cualitativa. En otras palabras, todos los MA son un tipo especial de RS en la que se
realiza una sintesis cuantitativa de los resultados, mientras que no todas las RS pueden ser
consideradas como MA.

Desde un punto de vista formal, los MA utilizan un protocolo estricto de investigacion
que incluye todas las fases de un proyecto mas tradicional: la elaboracién de una pregunta
de investigacion; una estrategia de busqueda sistematica y exhaustiva de todos los articu-
los potencialmente relevantes; la seleccién, mediante criterios explicitos y reproducibles, de
los articulos que seran incluidos finalmente en la revisién; la valoracion de la calidad de los
estudios originales, la sintesis de los datos obtenidos para calcular una o varias medidas re-
sultado de la combinacién de los resultados individuales; y su adecuada interpretacion para
resumir las evidencias cientificas disponibles, facilitar su incorporacién a la practica clinica
habitual e identificar y orientar nuevas dreas de investigacion sobre el tema analizado.

Habitualmente, el MA combina datos agregados procedentes de los estudios publica-
dos, pero en ocasiones puede combinar datos individualizados de los pacientes que han
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participado en los estudios originales. Es el lamado MA con datos individuales de pacien-
tes (individual patient data meta-analysis) y es considerado como el patrén de referencia
delasRS'.

Es importante diferenciar las RS (ya sean cualitativas o MA) de aquellas revisiones que
no siguen un proceso sistematico y riguroso, denominadas Revisiones Narrativas o tradi-
cionales. Estas Ultimas no se las puede considerar un proceso formal de investigacion, sino
simplemente un formato de literatura cientifica basada sobre todo en la opinién de los
autores. La tabla 1 presenta las diferencias entre ambos tipos de revisiones.

Tabla 1. Diferencias entre revisiones narrativas y sistematicas.

Caracteristica Revision narrativa Revision sistematica

Pregunta estructurada,
Pregunta de interés No estructurada, no especifica problema clinico bien
delimitado

Busqueda estructurada y
explicita

Busqueda de articulos

y sus fuentes No detallada y no sistemética

Seleccion basada en criterios
No detallada y no reproducible explicitos uniformemente
aplicados a todos los articulos

Seleccion de articulos
de interés

Evaluacion de la calidad

X " Ausente Estructurada y explicit
de la informacion aday explicita

Resumen cualitativo y/o

Sintesis A menudo resumen cualitativo o
cuantitativo

Generalmente basadas en la opinion de los
Inferencias autores y/o en las evidencias encontradas
producto de una busqueda no exhaustiva

Normalmente basadas en la
evidencia

La creciente importancia de los MA esté relacionada con una serie de ventajas: i)
permiten una mayor generalizacion (validez externa) de los resultados en relacion a los
estudios individuales, ya que incorporan muestras provenientes de diferentes ambitos
y poblaciones; ii) Permiten obtener una potencia estadistica superior, por trabajar con
tamafos muestrales mayores a la de los estudios individuales. Esta caracteristica permite
detectar diferencias en el efecto analizado que puede no haber sido detectada en los
estudios individuales originales; iii) Este aumento del tamafo muestral también permite
aumentar la precision en la estimacion del efecto, lo que se traduce en intervalos de con-
fianza del 95% (IC95%) mas estrechos.

Sin embargo, los MA tienen algunas limitaciones importantes que es conveniente co-
nocer: i) Los MA no estan exentos de potenciales sesgos que pueden influir en el resultado
final, en especial los sesgos de publicacién, de localizacién y de inclusién; ii) La validez de
los resultados depende de la calidad de los estudios individuales analizados y puede ser
sensible frente a alguna de las decisiones metodolégicas tomadas durante su realizacion
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(por ejemplo, la concrecion de la pregunta de investigacion, la estrategia de busqueda
realizada, los criterios de inclusién y exclusion, etc); iii) En el caso de encontrar un elevado
grado de heterogeneidad entre los estudios analizados, la interpretacion de los resulta-
dos puede resultar dificil.

3. Etapas de una Revision Sistematica

De forma resumida, una RS sigue las siguientes etapas: definicion de la pregunta de
investigacion y los criterios de inclusién y exclusion de los estudios, localizacion y selec-
cion de los estudios relevantes, extraccion de datos de los estudios primarios, andlisis y
presentacién de los resultados, e interpretacion de los resultados.

3.1. Definicion de la pregunta de investigacion

El primer paso es la correcta formulacién de dicha pregunta. De forma general, ésta
ha de ser explicita y estructurada incluyendo los siguientes componentes clave? con el
formato PICO (P: poblacién, I: intervencién; C: comparacion; y O:“outcomes” o resultados),
segun se explica en el tema 15. Es importante en esta fase decidir qué disefios de estudio
vamos a considerar para su inclusiéon en nuestra revision. Ello dependera del tipo de cues-
tién que se intenta abordar. Si queremos evaluar la eficacia de una intervencién, como en
el ejemplo anterior, parece claro que el tipo de disefio de investigacién a seleccionar seria
los ensayos clinicos aleatorizados (ECA). Lo mismo ocurre en el caso de la evaluacién de
la fiabilidad y la sequridad de una prueba diagnéstica, aunque todavia siguen siendo mas
frecuentes los estudios transversales. En el caso de una RS para la evaluacién de interven-
ciones comunitarias o en salud publica, o la evaluacién de resultados de una intervencién
a largo plazo, sobre todo en aspectos de seguridad, los ensayos comunitarios y los estu-
dios observacionales son los mas relevantes.

3.2. Localizacién y seleccion de los estudios relevantes en relacion
con la pregunta de interés

Esta etapa consta de varias subetapas:

A. Identificacion de articulos potenciales

Es de suma importancia conseguir tantos estudios primarios sobre la pregunta de
interés como sea posible. Con ello se persigue minimizar el error aleatorio y, sobre todo,
el sesgo de publicaciéon. Independientemente de su calidad, es méas probable que no se
publiquen estudios con resultados no concluyentes o negativos, por lo que su exclusion
puede sesgar los resultados de la RS. Es el lamado sesgo de publicacién. Su importancia
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radica en que es mas probable que las RS que excluyen los estudios realizados pero no
publicados sobrestimen la relacién entre la exposicién y el evento de interés. En situacio-
nes extremas, podrian revelar como eficaces tratamientos totalmente futiles®. La posible
existencia de un sesgo de publicacién puede valorarse por diversos métodos gréficos o
estadisticos, siendo el mas conocido el funnel plot (Figura 1); asi, si el gréfico es simétrico,
como una V invertida, se interpreta como una demostracién de que probablemente no
existe sesgo de publicacion (Figura 1a). Si el grafico es asimétrico, la interpretacion es
que probablemente exista sesgo de publicacion (Figura 1b). La interpretacién de los gra-
ficos asimétricos es que debe haber ensayos o estudios con resultados negativos inédi-
tos que servirian para negar los hallazgos positivos de un meta-analisis, si éstos pudieran
encontrarse.

Figura 1a. Distribucién simétrica en V invertida. Figura 1b. Distribucion asimétrica.
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El siguiente paso es: ;donde buscar los estudios primarios? Para este apartado se re-
mite al lector al tema correspondiente de busqueda bibliografica (tema 16). Tan sélo des-
tacar que la busqueda de estudios exclusivamente en bases de datos electrénicas podria
no ser 6ptima segun el tema de interés. En ocasiones, resulta conveniente incluir también
alguna estrategia complementaria con objeto de identificar estudios no publicados (li-
teratura gris®). Esta fase es una de las mas laboriosas, ya que suele requerir la busqueda
manual en sumarios de revistas o actas de congresos, contactos con expertos en el tema,
con compafias farmacéuticas, etc. La Colaboracion Cochrane ha impulsado una iniciativa
internacional para desarrollar un registro de ensayos clinicos controlados, antiguamente
conocido como Cochrane Controlled Trials Register y actualmente denominado CENTRAL.

B. Seleccion de articulos potenciales

A partir de los titulos y resimenes identificados, se ha de realizar una primera selec-
cién o cribado de los potenciales articulos elegibles. Es conveniente que la seleccion de
los estudios la realicen dos revisores de forma independiente, con objeto de aumentar la
fiabilidad y la seguridad del proceso. Igualmente importante es medir el grado de acuerdo
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entre los revisores mediante el calculo del estadistico kappa para cada uno de los items
de la hoja de seleccion. Dicho estadistico, expresado de forma simple, mide el grado de
acuerdo entre los revisores. Por Gltimo, es importante tener en cuenta que todo el proceso
de localizacion y seleccién de estudios se ha de reportar correctamente, indicando en un
diagrama de flujo los articulos identificados en cada fase, asi como los eliminados y las
causas de su eliminacion (Figura 2).

Figura 2. Ejemplo del proceso de seleccion de estudios.

2.093 referencias (tras excluir
duplicados) MEDLINE: 1090; EMBASE:

e
642; CINAHL 81, CENTRAL. 280 Revision de titulos y resimenes.
| N= 1.582 no elegibles:
| 860 estudios no aleatorios
[ 241 elegibles ] S 693 no referidos al tema a estudio
S

- Revision texto completo. N= 189

- 82 estudios no comparan
intervenciones del estudio

- 107 estudios con pocos pacientes

a estudio
[ 52 elegibles ] ~ 7
( 27 excluidos
k (no registran los eventos de interés)
[ 25 incluidos ]

3.3. Extraccion de datos de los estudios primarios

Esta fase requiere la maxima fiabilidad de la informacién que se recoge de cada es-
tudio seleccionado por lo que, de nuevo, es conveniente que la extraccion de datos se
haga por duplicado. De forma resumida, la hoja de extraccion de datos suele incluir: A)
Informacién sobre los pacientes, intervencién de interés, intervencién control y disefio de
estudio; B) Informacién sobre los resultados; y C) Informacién sobre la calidad metodolé-
gica del estudio.

La valoracion de la calidad metodolégica es importante pero controvertida. No existe
un consenso claro sobre cudl es la mejor forma de reflejar la calidad metodolégica de un
estudio. Una de las opciones mas extendidas es el uso de escalas de puntuacion de cali-
dad. Se han desarrollado varias, una de las mas conocidas y utilizadas por su sencillez es la
escala de JADAD?, la mas utilizada en los MA realizados por la Cochrane. Recientemente,
se ha desarrollado un nuevo sistema para cuantificar la calidad metodoldgica de los es-
tudios incluidos llamado GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development,
and Evaluation).
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Tampoco existe unanimidad en la comunidad cientifica sobre el uso que se debe ha-
cer de esta valoracion de la calidad metodolégica. Algunos autores defienden que debe
ser considerada como un criterio de seleccion, de forma que aquellos articulos que no
cumplan un determinado umbral de calidad debieran ser excluidos, y otros que deberian
incluirse pero valorando su influencia en el resultado mediante un analisis de sensibilidad
o controlando su efecto mediante una ponderacién de los resultados en funcién de su
calidad.

3.4. Andlisis y presentacion de los resultados

Conceptualmente, un MA combina los resultados de dos o0 mas estudios similares so-
bre una intervencion particular, siempre que se hayan medido las mismas variables de
resultado. EI MA no consiste en una simple media aritmética de los resultados de los dife-
rentes estudios, sino en una media ponderada. Generalmente, esta ponderacion se realiza
en funcidn del tamano muestral de cada uno de los estudios, de forma que el MA concede
un mayor peso relativo a los estudios con mayor carga informativa, es decir, que tienen
mayor tamafno y/o que presentan mayor nimero de eventos.

Durante el analisis estadistico en un MA es importante valorar en qué medida los re-
sultados de los diferentes estudios primarios pueden ser resumidos mediante una me-
dida del efecto Unica y si la variabilidad entre ellos puede ser superior a la que puede
esperarse por efecto del azar. Este tipo de decisiones se basa en el analisis de la hetero-
geneidad y puede realizarse tanto por métodos estadisticos como por métodos gréficos.
Esto significa que si hay mucha variacién entre los resultados de los estudios incluidos
(heterogeneidad) podria no ser apropiado combinarlos estadisticamente. En este caso, se
deberia presentar Unicamente los resultados, pero sin combinarlos y las caracteristicas de
los estudios individuales (en forma de tablas) sin mas.

Basicamente existen dos modelos para combinar estadisticamente los resultados: el
modelo de efectos fijos y el modelo de efectos aleatorios. El primero asume que el efecto
del tratamiento es constante en todos los estudios, mientras que el segundo asume que
sigue una distribucién al azar entre los distintos estudios. En otras palabras, el modelo
de efectos fijos asume que sélo hay una fuente de variabilidad en los resultados (la del
estudio), mientras que el modelo de efectos aleatorios introduce una segunda fuente de
variacién entre los estudios. La consecuencia practica de esto es que el modelo de efectos
aleatorios suele producir estimaciones més conservadoras (intervalos de confianza mas
amplios) del efecto combinado. Emplear uno u otro modelo dependera del juicio que rea-
licemos sobre las similitudes y diferencias de los estudios que vamos a combinar, aunque
normalmente se suele emplear los dos.

Ahora bien, ;qué quiere decir que hay «heterogeneidad» entre los estudios y como se
mide? Basicamente, se refiere al hecho de que, una vez ponderados, los resultados de los
estudios individuales (el efecto de la intervencién) difieren entre si mas de lo que cabria
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esperar por el azar. En otras palabras, ya sea por diferencias en el tipo de disefio empleado,
en los métodos empleados para la recogida de informacion, en el tipo de andlisis utilizado
y/o en las caracteristicas de la poblacién de estudio, el efecto de la intervencion fue «dife-
rente» en cada uno de ellos. Existen varios indices estadisticos para cuantificar la heteroge-
neidad. Los mas comunes son el estadistico Q, el Hy la I% El mas facil de interpretar es el I,
que indica la proporcion de la variabilidad observada en el efecto de la intervencién (entre
estudios) que se debe a heterogeneidad entre los estudios y no al azar®. Se suele considerar
que, si es del 25%, hay poca heterogeneidad; del 50%, moderada y del 75%, alta.

Para la presentacion grafica de los resultados del MA se emplea el diagrama de arbol
(forest plot). Este tipo de grafico muestra los datos de los estudios individuales junto con
una representacion del peso estadistico de cada estudio en relaciéon con los intervalos
de confianza y el error estandar de la media. Por ejemplo, la figura 3 representa un meta-
andlisis de 10. Las lineas horizontales representan los intervalos de confianza.

Figura 3. Ejemplo de una presentacién gréfica de los resultados de un meta-analisis
segun el diagrama de arbol.
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El lector interesado pude consultar las guias y recomendaciones para presentar y pu-
blicar una RS por internet (http://www.consort-statement.org).
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3.5. Interpretacion de los resultados

Finalmente, la RS concluye con la interpretacion de los resultados. Ello incluye una dis-
cusion sobre las limitaciones del estudio (de la revisién), como potenciales sesgos de los es-
tudios originales, asi como potenciales sesgos que podrian afectar a la RS en si misma. Tam-
bién es importante una discusién sobre la consistencia de los hallazgos y su aplicabilidad,
asi como proponer recomendaciones para futuras investigaciones sobre el tema de interés.

4, Conclusiones

Las RS constituyen una herramienta esencial para sintetizar la informacién cientifica
disponible, incrementar la validez de las conclusiones de estudios individuales e identifi-
car areas de incertidumbre donde sea necesario realizar investigacién. Para ello, |a realiza-
cién de una RS se debe llevar a cabo siguiendo una estricta metodologia y un control de
calidad para evitar conclusiones sesgadas. Aunque juegan un papel muy importante en la
PCBE, en ultima instancia, es el clinico quien tiene que tomar la decisidn sobre un paciente
en particular, y la RS es una herramienta mas que se ha de utilizar de forma juiciosa en la
toma de decisiones. Para facilitar su lectura critica por los clinicos como paso previo a la
incorporacion de sus resultados en la toma de la mejor decision clinica posible se han
propuesto una serie de pasos que se desarrollan en el capitulo 20.a) de esta monografia.
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1. Introduccion a la Investigacion de Resultados en Salud

La Investigacion de Resultados en Salud (IRS), llamada también Health Outcomes
Research (HOR), surge a finales de los aflos 80 tras numerosas observaciones de la falta
de correspondencia entre los resultados observados en las condiciones experimentales
(eficacia) de los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y los resultados atribuibles a la misma
intervencion en condiciones habituales de practica clinica (efectividad)'. Las diferencias
entre eficacia y efectividad (aproximadamente el 30%) se han relacionado con la seleccion
de la muestra en los ensayos clinicos, y con las condiciones de aplicacién de la interven-
cién, que en la vida real no puede garantizarse en las condiciones ideales (por ejemplo
la cumplimentacion de un farmaco en el momento y dosis indicado). Otra cuestién que
ha influido en el desarrollo de la IRS es la la estrecha gama de resultados habitualmente
incluidos en los ECA, muy centrados en los desenlaces intermedios (cambios de medidas
fisiologicas, como INR), que raramente incorporan resultados en los pacientes (tipo mor-
talidad, prevencion de embolias). A raiz de todo esto y debido a la emergencia del papel
del paciente como eje central de la asistencia sanitaria, empezd a cuestionarse cudles eran
los desenlaces que realmente interesan a los pacientes y si se disponia de sistemas fiables
y validos para su medicion?.

Los primeros y mas importantes estudios de IRS fueron los promovidos por la Agency
for Health Care Policy and Research (AHCPR) de EEUU?, agencia creada con el objetivo de
mejorar la calidad asistencial, la efectividad de las intervenciones sanitarias y los resulta-
dos de salud obtenidos por los pacientes y la poblacion. Para ello, se crearon los Patient
Outcomes Research Teams (PORTs), grupos de investigadores que evaluaban aquellas pa-
tologias sanitarias caracterizadas por su elevado gasto y alta variabilidad en los tratamien-
tos utilizados.

La IRS es una iniciativa muy ligada a otras como la Medicina Basada en la Evidencia
(MBE). Esta ultima es el movimiento centrado en la toma de decisiones en la investigacién
clinica, mientras que la IRS es una actividad de investigacién que evalua las consecuencias
de estas decisiones en la practica habitual (traslada la evidencia a la practica habitual).
Por lo tanto, la IRS puede definirse como el estudio de los desenlaces producidos por
las intervenciones sanitarias en condiciones de practica clinica habitual, ya que clarifica
y amplia el conocimiento sobre los efectos de las intervenciones y los determinantes de
los cambios del estado de enfermedad al de salud. Para ello, se centra en tres aspectos:
a) qué resultados son los mas relevantes a medir; b) cdmo desarrollar herramientas de
medicién que sean vdlidas y fiables; y ¢) como cuantificar la parte del efecto atribuible a
la intervencion.

De forma general, y a modo de resumen, pueden enumerarse las siguientes caracte-
risticas de la IRS: estd basada en la practica habitual, analiza la efectividad de las inter-
venciones sanitarias, pone énfasis en los beneficios del paciente (presta mayor atencion
a variables importantes para el propio paciente como la calidad de vida y la satisfaccion
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con la salud o el tratamiento), utiliza los métodos de investigacion establecidos (la meto-
dologia utilizada es parecida a la usada en epidemiologia e investigaciéon biomédica) y
tiene un enfoque individual y/o poblacional.

2. Aportaciones de la IRS en la practica diaria de un
profesional sanitario

Para un médico asistencial la IRS es una herramienta fundamental, pues le aporta da-
tos sobre la efectividad de multiples intervenciones diagndsticas, preventivas o terapéu-
ticas que toma a diario. Ademas, los resultados de estas intervenciones los obtiene en
términos de variables finales aplicadas a los pacientes: tales como supervivencia, ainos de
vida libre de enfermedad, calidad de vida ganada, minimizacién de costes, tolerancia a
esfuerzos. La IRS le permite relacionar las variables fisiolégicas que utiliza en la asistencia,
con variables humanisticas.

La practica clinica es el auténtico banco de pruebas donde se testan las hipétesis de
la ciencia biomédica. Aporta todos los dias una cantidad inmensa de datos, que son con
frecuencia infrautilizados para contrastar dichas teorias cientificas. Cuando el clinico ex-
perimentado contrasta las verdades aceptadas de la biomedicina, como el efecto de un
farmaco, con la realidad de los hechos, constata unas diferencias que no hacen mas que
sefalar que tales “verdades aceptadas” no son mas que hipétesis que quedan parcialmen-
te refutadas por la realidad. Ningin observatorio es mas indicado que el de la practica
clinica pararealizar preguntas y generar nuevas hipétesis. Este es el gran reto del profesio-
nal sanitario que desea mantenerse activo intelectualmente. Introducir en su accién diaria
una sistematica de validacion de las innovaciones que se proponen. Esta investigacion,
refutar las propuestas vigentes y suscitar nuevas preguntas tiene un vehiculo privilegiado
con la IRS: ;hasta qué punto los procedimientos y terapias que se utilizan obtienen los
efectos que dicen obtener??,

3.Tipos de resultados y estudios en IRS

Seleccionar cuidadosamente el tipo de desenlace que se estudia es clave, ya que la
IRS trata de relacionar los desenlaces de las intervenciones con los atributos y el proce-
so de cuidados prestados. El tipo de resultado a medir dependerd en cada estudio de
la intervencién a evaluar y del &mbito al que se dirija la intervencidn, si es al paciente
individual o a grupos de pacientes. Por su parte, los resultados que se miden condi-
cionan el tipo de estudio y las caracteristicas de precision que debe tener la medicién,
para definir hasta qué punto el efecto es atribuible a la intervencion sobre el estado de
salud previo.
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Segun el tipo de resultado sobre el que se quiera investigar (morbilidad, mortalidad,
prevalencia, costes, calidad de vida, etc.) habrd que realizar un tipo de estudio u otro.
Asi, los estudios basados en variables clinicas de efectividad pretenden evaluar el fun-
cionamiento de una determinada intervencién o tratamiento, usando un indicador clini-
co como medida de resultado (ej.: reduccion del colesterol). Los estudios de evaluacién
econdémica pueden utilizarse para conocer el impacto econémico de una determinada
afeccién o intervencién (coste de la enfermedad), o para conocer la relacion entre el im-
pacto econdémico y su efectividad entre opciones de tratamiento alternativas en la prac-
tica habitual (estudios de coste-efectividad, coste-utilidad o coste beneficio). Por otro
lado, estan los estudios con resultados de salud de interés para el paciente (resultados en
salud percibidos por los pacientes) que cada vez son mas utilizados por los profesionales
sanitarios.

Los resultados en salud percibidos por los pacientes (Patient Reported Outcome
[PRQ]) son un término amplio que incluye evaluaciones subjetivas del paciente sobre
cualquier aspecto de su estado de salud y pueden abarcar sintomas, estado funcional,
bienestar general, calidad de vida relacionada con la salud, satisfacciéon con la atencién
recibida, preferencias, utilidades, adherencia, etc. Los PRO proporcionan un tipo de infor-
macién no disponible por otros métodos y se han convertido en una herramienta muy
potente de investigacion por diversas razones. En primer lugar, algunos efectos del trata-
miento s6lo son conocidos por los propios pacientes, como el alivio del dolor o la mejora
del bienestar. En segundo lugar, proporcionan una perspectiva general sobre la efectivi-
dad del tratamiento y, en tercer lugar, la informacién recogida directamente del paciente
siempre es mas fiable que la proporcionada por observadores®. A continuacion se detallan
dos de las mas importantes: la satisfaccion y la calidad de vida relacionada con la salud.

3.1. Satisfaccion del paciente

Una forma habitual de evaluar el resultado de la asistencia sanitaria es midiendo la sa-
tisfaccion del paciente. De esta manera, el paciente valora la calidad de los cuidados, aten-
ciones y tratamientos, proporcionados por los profesionales sanitarios, y la accesibilidad,
confort y otros aspectos de la estructura y organizacién de las instituciones sanitarias®.

Concepto

Segun diversos autores, de las muchas teorias psicosocioldgicas existentes, la “teoria
de la desconfirmacién de expectativas”es la que mejor explica el concepto de satisfaccion
del paciente, donde la satisfaccion se identifica con la expectativa que el paciente posea
sobre los cuidados, personal o centro que le atiende y viene determinada por el grado
de disonancia entre la expectativa y la realidad. En definitiva, la satisfaccién se considera
como un predictor de la conducta del paciente, de tal modo que afecta a la decision de
acudir a una consulta médica o de su adherencia al tratamiento.
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Aplicaciones posibles e instrumentos de medida

La manera mas habitual de medir la satisfaccion del paciente es a través de encues-
tas de satisfaccién. Existen muchas modalidades de encuestas, asi, por ejemplo, las hay
de satisfaccion sobre el tratamiento, como el Diabetes Treatment Satisfaction (DTSQ, que
mide la satisfaccion y el cambio de la satisfaccion con el tratamiento), sobre la adherencia
al tratamiento (Test de Morisky-Green), para medir la calidad de los servicios prestados
(SERVQUAL y su modalidad adaptada al ambito sanitario SERVQHOS), etc. Existen otras
alternativas para medir la satisfaccion como: las técnicas de grupos focales, grupos nomi-
nales, entrevistas con directivos, etc. (para identificar puntos fuertes y areas de mejora),
circulos de calidad o grupos de mejora, hojas o buzones de sugerencias, auditorias, libre
eleccion de médico y de centro sanitario, etc.

3.2. Calidad de vida relacionada con la salud

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) es una de las modalidades de es-
tudio en IRS que mayor interés y desarrollo ha experimentado en las tltimas décadas. Es
una medicién del estado de salud que, al igual que otros mas tradicionales como la mor-
talidad, la morbilidad y los pardmetros clinicos (mediciones todas ellas objetivas), afiade
el valor de cuantificar la percepcion (del sujeto) de la enfermedad y la salud, asi como sus
consecuencias.

Concepto

Aunque, de una forma u otra, todo influye en la salud de una poblacién, el concepto
de CVRS, como indicador de resultado de salud, quedaria restringido a aquellos aspectos
intimamente relacionados con la salud, con el fin de obtener “el valor asignado por indi-
viduos, grupos de individuos y la sociedad a la duracién de vida modificada por las defi-
ciencias, los estados funcionales, las percepciones y las oportunidades sociales, que estan
influidas por las enfermedades, las lesiones, el tratamiento (médico) o la politica (salud)”

Aplicaciones posibles e instrumentos de medida

En los ultimos 40 afos, se han ido ampliando los dmbitos en los que se aplica la CVRS,
entre los mas destacados estan: 1) Los estudios descriptivos, como la mas comun de las
aplicaciones, en los que se describe el nivel de CVRS de los sujetos del estudio; 2) los en-
sayos clinicos, en los que se valora el impacto de la intervencion de estudio en la CVRS de
los sujetos; 3) en el ambito de la politica sanitaria se utiliza para medir el impacto de la
planificacién sanitaria (la politica de salud) y de los programas de salud, en la CVRS de la
poblacion; 4) en la gestion clinica, como herramienta para priorizar ante recursos limitados;
5) los estudios de seguimiento poblacionales, en los que la CVRS se utiliza como un indica-
dor més para valorar la salud de la poblacién, y su evolucién en el tiempo; 6) En la practica
clinica para monitorizar la CVRS de los pacientes, y en la toma de decisiones terapéuticas.

==
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Los instrumentos para medir la CVRS son cuestionarios que utilizan como fuente de
informacién al propio individuo. Se puede asumir que el sujeto con mejor CVRS es aquel
que se encuentra en el mejor estado de salud posible en todas sus dimensiones (funcio-
namiento fisico, salud mental, estado emocional, dolor y funcionamiento social). Segun la
poblacién a la que van dirigidos, se diferencian dos grandes grupos de cuestionarios de
CVRS, los genéricos y los especificos (Figura 1). Los cuestionarios genéricos estan disefa-
dos para ser utilizados en pacientes con diferentes patologias y cuentan como principal
ventaja que permiten comparaciones entre grupos de pacientes con distinta enfermedad.
Otra caracteristica que los hace especialmente valiosos, cuando se aplican a una pato-
logia determinada, es que facilitan la deteccion de problemas o efectos inesperados ya

Figura 1. Aparicion cronolégica de los principales cuestionarios especificos y genéricos
de calidad de vida relacionada con la salud.
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que cubren un amplio rango de dimensiones. En contrapartida, los cuestionarios especifi-
cos estan disefiados para una determinada enfermedad, sintoma o poblacién; son mejor
aceptados por las personas porque incluyen solo aquellas dimensiones relevantes para su
patologia o situacion concreta, y se acepta que son mas sensibles que los genéricos en la
deteccion de efectos de intervenciones terapéuticas. No obstante, una aproximacion ade-
cuada en proyectos de investigacién es incluir un instrumento genérico y otro especifico.
Entre los cuestionarios genéricos, dos de los mas conocidos e importantes son la fami-
lia de instrumentos “Short Form Healht Survey” (SF) y el EuroQol-5 Dimensiones (EQ-5D).

Familia “SF”

La familia “SF” ha servido de referencia para el desarrollo y validacién de otros muchos
cuestionarios, tanto genéricos como especificos, por diversas razones entre las que des-
tacan: 1) el hecho de disponer de versiones de diferentes extensiones (36, 12 y 8 items),
adecuadas para su uso en distintos contextos (en la practica clinica o estudios de inves-
tigacion, en enfermedades crénicas o agudas, y en estudios de evaluacion econémica
de las intervenciones sanitarias); 2) han mostrado unas excelentes propiedades métricas
en poblaciones de pacientes muy diversas. Disponen ademés de diferentes modelos en
funcién del marco temporal que evocan las preguntas, percepcion en la ultima semana
(acute), o de las cuatro ultimas (estandar). De manera concreta, con el SF-36 y el SF-12v2,
como se muestra en la figura 2, puede obtenerse tanto un perfil de salud de la poblacién
(a partir de sus 8 dimensiones) como indices de salud (valores resumen de las dimensio-
nes, desglosado en componente fisico y mental).

EIEQ-5D

Es un instrumento multidimensional de facil uso por lo breve que es, abarca 5 dimen-
siones de la salud (movilidad, auto-cuidado, actividades habituales, dolor/malestar y an-
siedad/depresion) con tres niveles de gravedad en cada dimensién, por lo que define 243
(3*5) estados de salud diferentes. Ademas, la version espanola del EQ-5D ha demostrado
su fiabilidad y validez en varios estudios. Estas son algunas de las razones por las que se
ha empleado en numerosos estudios de la salud, asi como otros de coste-efectividad y
coste-utilidad.

A modo de conclusién, puede decirse que el interés en el desarrollo de la medicion de
la CVRS esta en disponer de instrumentos sencillos, faciles de utilizar y, sobre todo, rele-
vantes y Utiles para la practica clinica diaria. Por ello, lo interesante para los profesionales
sanitarios no es crear nuevos instrumentos si no utilizar aquellos que estén disponibles,
sean vélidos y fiables y de facil manejo para poder introducirlos como un elemento mas
de la practica médica habitual. Esto Ultimo es de vital importancia, ya que sélo de esta
manera se dispondra de datos para evaluar la verdadera mejora en la calidad de vida de
los pacientes.
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Figura 2. Puntuaciones medias del perfil de salud y de los indices resumen de la calidad de vida
relacionada con la salud en poblacion general de la Regién de Murcia.
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION Y PRACTICA CLINICA BASADA EN LA EVIDENCIA

Alo largo del médulo 9 se realizara una somera exposicion del contexto de la metodolo-
gia de lainvestigacion cualitativa, del cémo y el porqué encaja en las ciencias de la salud, de
las diferentes tradiciones metodolégicas, de las particularidades de los disefios y analisis, y
por ultimo, de las lineas de trabajo emergentes en este tipo de investigacion.

1. ;Qué es la investigacion cualitativa? ;Por qué es importante
en ciencias de la salud?

La investigacion cualitativa se define en algunos casos como “los modos de investiga-
cién que se ocupan de comprender a los seres humanos, de su interaccién entre si y con
su medio”, en otros como el “intento de dar respuesta a cuestiones sobre las experiencias
y realidades humanas a través del estudio de las mismas en contacto con la gente y en su
ambiente que nos ayudan a comprender los fenémenos de la vida cotidiana” y otros su-
brayan cémo “ofrece la oportunidad de hallar respuestas a preguntas que se centran en la
experiencia social, como se crea'y cémo da significado a la vida humana”. En cualquier caso,
se trata de una perspectiva de conocimiento cientifico dindmica, abierta, desde el contexto
natural de los participantes, que intenta capturar los fenémenos en su profundidad, bus-
cando su riqueza e intentando explicar su complejidad de forma holistica'.

La evidencia cientifica es lo que hace cambiar nuestras creencias de cémo funciona el
mundo que nos rodea; [6gicamente esto lleva asociado una concepcién de la “evidencia”y
de lo “cientifico” plural y abierta, con perspectivas de conocimiento distintas aunque com-
plementarias®. La evidencia a la que nos abre acceso la investigacion cualitativa es la de los
valores, las motivaciones, los comportamientos... es decir, ese componente complejo de la
realidad humana que se escapa a los instrumentos numéricos pero que debemos intentar
conocer con rigor y sistematizacién si queremos ser mejores clinicos.

Desde hace varios afos, la investigacion cualitativa ha viajado desde las ciencias sociales
hacia las ciencias de la salud, lo cual no es de extraiar si queremos investigar la evidencia
que representa la complejidad de lo real, si buscamos “contextualizar” a las personas estu-
diadas, y si deseamos valorar realmente las “necesidades y expectativas de salud” desde la
perspectiva de los propios afectados. Actualmente, se acepta que los criterios de racionali-
dad cientifica no son Unicos, es decir, que el fundamento epistemoldgico del positivismo no
es “lo unico cientifico” Las claves particulares y diferenciales entre los paradigmas se pue-
den condensar en los diferentes tipos de objetivos (medir, verificar y generalizar vs. explorar,
interpretar y comprender), en la naturaleza de los datos (cuantitativos vs. cualitativos), asi
como en las técnicas (medicidon exhaustiva controlada desde fuera vs. observacion natura-
lista desde dentro).

Afortunadamente para la generacién de conocimiento, su crecimiento en ciencias de la
salud es espectacular: hasta el afio 2000 habia indexados en PubMed 5.022 articulos clasifi-
cados como “qualitative research study” pasando a 17.775 en el afio 2010.
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2. Enfoques teorico-metodolagicos

La investigacion cualitativa representa una “pluralidad de saberes y de practicas’, esta
pluralidad tiene que ver con la variedad de disciplinas donde la metodologia cualitativa se
ha desarrollado en los ultimos decenios®. Mas alla de la division cldsica entre investigacion
cuantitativa/cualitativa, la realidad cientifica es mucho mas compleja y existen multiples
paradigmas cientificos. Dentro de estas diferentes visiones del mundo o construcciones
ideoldgicas, se posicionan diferentes Métodos (entendiendo Methodos como el “camino o
via”y que se refiere al medio utilizado para llegar a su fin) que son herramientas, no fines
en si mismos, y los cuales deben ser elegidos de forma coherente con la pregunta de inves-
tigacion; en caso contrario, se pone en peligro la validez/coherencia del estudio. Dentro de
esta gran variedad de Métodos, cuatro sobresalen por su utilizacion e interés: la etnografia,
la teoria fundamentada, la fenomenologia y la Investigacion accion®.

2.1. Etnografia

Sus raices se encuentran en la antropologia cultural y la principal técnica de recoleccién
de datos es la observacion participante. Se obtienen datos justamente al participar de la
experiencia o situacion que se observa; quizas el investigador no participe en la accion,
pero con seguridad lo hara de la experiencia en la que esta inmerso: el etnégrafo “esta ahi”.
El método etnografico intenta responder a la pregunta de ;cuales son los modos de vida
y visiones del mundo de los grupos etno-culturales con respecto a un fenémeno?°. Esto
implica que el estudio se hace en los lugares naturales, esto es, donde la accién sucede; el
investigador ha de aprender el mundo simbdlico de las personas que estudia y su lengua-
je. Una caracteristica de la etnografia es que usa multiples fuentes de datos, ademas de la
observacién en el trabajo de campo, el etnégrafo examina documentos, fotografias, mapas;
recoge cualquier tipo de datos disponibles que arrojen luz sobre el tema que investiga. Los
datos etnogréficos son ricos, detallados y densos.

El andlisis de datos se centra en la busqueda de categorias y patrones culturales (enten-
diendo la cultura como un filtro a través del cual las personas modelan e interpretan sus
acciones). Los resultados de las etnografias son descripciones comprensivas de practicas
culturales en contextos y la descripcion de ellos. Es necesario advertir que el contexto no
es el medio fisico (este simplemente es el soporte de la accién); contexto se refiere a intan-
gibles que explican comprensivamente el comportamiento humano tales como creencias,
valores y situaciones.

2.2.Teoria fundamentada

Deriva de la sociologia® y mas concretamente del interaccionismo simbdlico. El interac-

cionismo se asienta en tres premisas: la primera es que los seres humanos actidan ante las
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cosas con base al significado que éstas tienen para ellos; la segunda es que el significado de
estas cosas se deriva o emerge de la interaccion social que se tiene con los otros; y la tercera
es que estos significados se manejan y transforman por medio de los procesos interpretati-
vos que la persona usa. Es decir, se intenta descubrir la forma en que las personas dan sen-
tido a su actividad cotidiana comportandose conforme a normas socialmente aceptadas; se
hacen emerger las normas sociales que estan tan arraigadas que el individuo no cuestiona
las razones de su conducta.

En la Teoria fundamentada o “arraigada’, los datos se recolectan a través de entrevistas
y observacién participante. La fuente de datos es la interaccién humana y el analisis se fo-
caliza en desvelar los procesos que subyacen en esta interacciéon que se denomina proceso
bdsico social-psicoldgico. El proceso se presenta en etapas donde se identifican las condicio-
nes de la accioén, las estrategias (o lo que las personas hacen para resolver los problemas a
los que cotidianamente se enfrentan) y sus consecuencias. Si el investigador desea captar la
temporalidad de un proceso, el cambio y sus efectos, la Teoria fundamentada le proporcio-
na el mejor método para hacerlo.

2.3. Fenomenologia

Su origen deriva de los filésofos existencialistas alemanes, franceses y holandeses de los
siglos XIX y XX. Se cuestiona acerca de la“esencia” de los fendmenos, su naturaleza intrinse-
cay el sentido que las personas les atribuyen: hay una “esencia comprensible”.

La fenomenologia descriptiva tiene por objetivo describir el significado de una experien-
Cia a partir de la vision de quienes han tenido dicha experiencia’. La fenomenologia herme-
néutica (o interpretativa) tiene por objetivo comprender esa vivencia. Esta fenomenologia
entiende que la vivencia es en si misma un proceso interpretativo y que la interpretacién
ocurre en el contexto donde el investigador es participe.

Los datos se obtienen principalmente a través de entrevistas en profundidad con la par-
ticularidad que se debe de realizar mas de una entrevista a cada informante para ahondar
en la comprensién de los fendmenos. Los hallazgos fenomenolégicos se presentan en una
narracién o en temas con subtemas.

2.4. Investigacion Accion (IA)

La IA integra la investigacion cientifica con la accion social y tiene mucho que ver con
enfoques anclados en la psicologia social y el desarrollo organizacional como son la “ciencia
accion”y la“reflexion en la accion” Se utiliza desde hace varias décadas en disciplinas como
la educacién o la sociologia, sin embargo es un método emergente en el ambito de la salud.
Es una investigacion orientada a la comprension, a la toma de decisiones y al cambio, inte-
grando el conocimiento y la accién: no hay que esperar a que tras producir el conocimiento
se produzca la traslacién de este a la practica, se produce simultdaneamente?.
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Hay una serie de caracteristicas que distinguen a la IA de otros métodos de investiga-
cion: la colaboracién entre los investigadores y participantes, la resoluciéon de problemas
précticos, el cambio de la practica y el desarrollo de teorias emergentes. En general, pode-
mos entender la IA como un proceso de andlisis de la situacién, identificaciéon de problemas,
y elaboracién de estrategias de accién planeadas, llevadas a cabo y sistematicamente some-
tidas a observacion, reflexién y cambio. Las principales técnicas de recogida de datos son la
entrevista, la observacion y el diario reflexivo.

3. Caracteristicas del diseiio cualitativo

El disefio es el plan global de la investigacion que integra, de modo coherente y correc-
to, objetivos, técnicas de recogida de datos y analisis previstos.

En investigacion cualitativa, aunque sea importante una preparacion previa del trabajo
de campo, es necesaria cierta flexibilidad para permitir que el disefio se adapte al fenémeno
que se esta estudiando, pudiendo ser necesario modificarlo una vez iniciada la investiga-
cién para obtener un conocimiento més profundo del sujeto/objeto de estudio. Debido a
esto, el disefio de la investigacion cualitativa a menudo se denomina disefio emergente,
ya que surge y se modifica sobre la marcha. Esto quiere decir que el disefio puede cam-
biar segun se va desarrollando la investigacion, el investigador va tomando decisiones en
funcion de lo que va descubriendo, pero esto no es resultado del descuido o la pereza del
investigador, sino que mas bien refleja el deseo de que la investigacién tenga como base la
realidad y los puntos de vista de los participantes, los cuales no se conocen ni comprenden
al iniciar el estudio.

A pesar de las diferentes corrientes de pensamiento que enmarcan la investigacién
cualitativa, se reconoce que los principios basicos del disefio de la investigacién cualita-
tiva son: la flexibilidad, la circularidad del proceso, la iteratividad y la reflexividad del in-
vestigador (el cuestionamiento permanente de la adecuacion en la toma de decisiones
metodoldgicas).

En la investigacién cualitativa se debe decidir cudndo y dénde observar, con quién con-
versar, asi como qué informacion registrar y cémo hacerlo. Asi, en la planificacion del disefio
deben tenerse en cuenta aspectos como: 1) Identificacion de potenciales colaboradores; 2)
Seleccion del sitio donde se realizara el estudio; 3) Estrategias para tener acceso al sitio; 4)
Colecta de materiales pertinentes acerca del sitio, como mapas, documentos descriptivos,
etc.; 5) Identificacion de los ambientes que podrian ser especialmente propicios para la re-
cogida de datos significativos; 6) Identificacion de contactos clave que podrian favorecer
(o impedir) el acceso a fuentes determinadas de datos; 7) Determinar el tiempo maximo
disponible para realizar el estudio, teniendo en cuenta aspectos como los costos, disponi-
bilidad u otras restricciones; 8) Identificacion de los instrumentos que seran Utiles para la

recogiday el andlisis de los datos (programas de andlisis, grabadoras de voz o de video, etc.);
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9) Identificacion de los procedimientos de consentimiento informado apropiados, asi como
aspectos éticos a tener en cuenta.

En cuanto al muestreo, los investigadores cualitativos evitan las muestras probabilis-
ticas, puesto que lo que se busca son buenos informantes, es decir, personas informadas,
lucidas, reflexivas y dispuestas a hablar ampliamente con el investigador. Asi, los muestreos
suelen ser intencionales o tedricos y las unidades de muestreo no son tanto los individuos
como los “conceptos” de sus discursos. Logicamente, el tamafio muestral suele ser reducido,
estadisticamente no representativo (no se busca la generalizacién sino la profundizacién),
flexible y el proceso del muestreo es acumulativo hasta llegar a la “saturacion” de la infor-
macién (hasta el punto en que ya no se obtiene nueva informacion y ésta comienza a ser
redundante).

Los informantes pueden proporcionarnos muchas y variadas fuentes de datos (fotogra-
fias, videos, etc.), aunque la mas habitual son los textos (transcripciones). Ademas, existen
tres grandes dimensiones a lo largo del proceso de extraccion de datos a tener en cuenta:
el momento (es una dimensién importante en la vida social, ya que las actividades y las
actitudes en el campo suelen variar a lo largo del tiempo de forma significativa), las per-
sonas (la representacion adecuada de la gente involucrada en un caso particular requiere
tomar muestras a partir de categorias relevantes para la teoria que se esta desarrollando) y
el contexto (debemos identificar los contextos en funcién de como los individuos actian en
ellos, reconociendo que son construcciones sociales e intentar asegurarnos que tomamos
muestras de todos los que son relevantes).

Los grandes grupos de técnicas de recogida de datos cualitativos son:

- Entrevista (estructurada, semi-estructurada, en profundidad o abierta): los datos
son las citas textuales de personas (entrevistadas individual o grupalmente) sobre
experiencias, opiniones, sentimientos y conocimientos de un fenédmeno. Se utiliza
cuando se desea estudiar acontecimientos del pasado, o cuando hay limitaciones
para tener acceso a los escenarios o cuando se quiere esclarecer la experiencia hu-
mana subjetiva. Producen una gran riqueza informativa de facil acceso pero, en con-
trapartida, surgen problemas potenciales de influir como investigadores durante la
moderacion.

« Observacion (abierta/oculta; participante/no participante): los datos son descripcio-
nes detalladas de comportamientos, objetos, escenarios y todo el rango de interac-
ciones observables de la experiencia humana. Permite captar aspectos sociales, acti-
tudes, interacciones y conductas en los entornos naturales, sin embargo, la entrada y
permanencia en el campo es dificil y costosa.

- Andlisis de documentos: los datos son extractos o pasajes de historias clinicas, progra-
mas, documentos, memos, correspondencia, publicaciones, reportes oficiales, diarios
personales, etc. La técnica no es intrusiva pero existen limitaciones de disponibilidad
de documentos y derivadas del hecho de haber sido creados para otros propdsitos.
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Los datos deben de ser recogidos en soportes fiables y verificables. En la mayor parte de
las ocasiones se utilizan grabadoras digitales/video-camaras a partir de las cuales se trans-
criben las entrevistas, aunque también se utilizan las anotaciones de los diarios de campo;
en cualquiera de los casos, las transcripciones deben realizarse en su totalidad realizando
verificaciones de su integridad antes de comenzar el analisis.

4, Analisis de datos cualitativos

El andlisis de datos cualitativos es considerado como el proceso mas complejo y mas
sujeto a subjetividades dentro del proceso de investigacion cualitativa. Es procesual, diné-
mico, interactivo, integrador, reflexivo, inductivo, creativo, metddico y riguroso. Se podria
definir como el conjunto de operaciones, transformaciones, reflexiones y comprobaciones
que realizamos sobre los datos con el fin de extraer el significado relevante en relacién a un
problema de investigacion (“ir mds alld de los textos”). Ademads, segun el nivel de profundiza-
cion que se alcance en el andlisis, los estudios cualitativos se dividen en exploratorios, des-
criptivos e interpretativos®. El proceso bdsico de andlisis pasa por multiples lecturas de las
transcripciones, codificacién, categorizacién y creacion de relaciones entre categorias. La
capacidad interpretativa se adquiere con la experiencia del investigador y se ve influida por
nuestras propias experiencias vitales, analiticas, actitudes, etc. Cada investigador se enfren-
ta al analisis con ciertos recursos metodoldgicos que constituyen la “sensibilidad tedrica”
entendida como la capacidad de penetrar y dar significado a los acontecimientos y sucesos
que muestran los datos o la capacidad de ver mas alla de lo obvio para descubrir lo nuevo.
Algunos de estos recursos se enumeran a continuacion:

« Comparacion constante de los datos (permite encontrar similitudes y/o diferencias,
clasificar, agrupar etc.; permite desarrollar lo descubierto).

+ Consulta de la literatura (informes sobre estudios de investigacién y/o trabajos tedri-
cos que aumenten el rigor y la credibilidad) y Marcos de referencia (referentes concep-
tuales que sustentaran y haran evolucionar dimensiones tedéricas).

+ Memos y diagramas (reflexiones analiticas, textuales y/o graficas, sobre los datos que
van surgiendo a lo largo de la recoleccién y andlisis de los datos).

- Matrices (mecanismo analitico que cruza cédigos, categorias o dimensiones dentro
de una misma categoria para ver de qué modo interactiian unas con otras).

- Metaforas analiticas (identificacion en los textos de la aplicacion de una palabra o de
una expresion a un objeto o a un concepto, al cual no denota literalmente, con el fin
de sugerir una comparacion y facilitar su comprensién; abren “puertas conceptuales”
para introducirnos en el significado de las experiencias).

« Mapas conceptuales (proporcionan un resumen esquemadtico de los resultados de
nuestra investigacion ordenados y/o organizados).
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De nuevo, la pluralidad que caracteriza la investigacion cualitativa se plasma en diferen-
tes modelos de andlisis dependiendo de dénde se situe el foco de interés. Algunos ejemplos
son: analisis de contenido (trata de descomponer el corpus de datos en unidades para su
agrupamiento en categorias semanticas), tematico (trata de identificar temas entendién-
dose como un patrén encontrado en la informacién que como minimo describe u organiza
las posibles observaciones, y como maximo interpreta aspectos del fenémeno), de discur-
so (estudia el uso real del lenguaje tratando de aprehender su sentido global buscando el
conjunto de practicas lingUisticas que mantienen y promueven ciertas relaciones sociales),
narrativo (estudia lo significativo de la narracion, seguida por el resultado, que proporciona
la resolucién de los hechos), y el modelo de la teoria fundamentada (mediante la compara-
cién constante mas la codificacion axial y selectiva busca generar un teoria emergente que
explique el proceso social-basico estudiado).

El analisis de un gran volumen de datos cualitativos puede verse ayudado por los CA-
QDAS (Computer Assisted Qualitative Data Analysis). Son programas de ayuda ya que nunca
podran crear relaciones ni comprender significados, esto forma parte del “arte” del inves-
tigador. Existe una amplia y variada oferta: Atlas.ti, E6 (Ethnograph), HyperResearch, Max-
qda, winMAX, QSR, N6(NUD*IST),QSR NVivo, Qualrus, etc. Entre las funciones que pueden
realizar estan: Etiquetar segmentos del texto; Asociar codigos a los segmentos; Buscar los
textos asociados a un determinado cédigo; Ordenar los cddigos y localizar relaciones en-
tre ellos; Vincular memorandos con c6digos o segmentos de texto; Buscar palabras, frases
0 segmentos de texto; Seleccionar y recuperar fragmentos; Realizar busquedas booleanas
(por ejemplo, and, or, not); Vincular cédigos con textos y cuantificar su presencia; Preparar
diagramas.

5. Lineas futuras de trabajo en investigacion cualitativa

Uno de los grandes retos de la investigacion cualitativa es la clarificacion de los criterios
de evaluaciéon necesarios para valorar la calidad de dichas investigaciones. Actualmente no
existe un acuerdo en los criterios que deberian de utilizarse y muchas son las propuestas,
pero es imperioso que los investigadores lleguemos a consensos que reconozcan la natura-
leza de la investigacién cualitativa pero que velen por su validez™.

Por otro lado, nuestra sociedad precisa imperiosamente gestionar su conocimiento y
debemos proporcionar todas las evidencias posibles que expliquen las problematicas de
salud. Esto supone recuperar y sintetizar también las evidencias cualitativas, por lo que este
tipo de investigaciones, las sintesis de estudios cualitativos (metasintesis, metaetnografias,
etc.) se han convertido en un disefio emergente de extremada utilidad en la evaluacién de
tecnologias y programas’.

Por ultimo, habria que hacer especial mencién a la proliferacién de las metodologias
mixtas (investigaciones que unen metodologias cuantitativas y cualitativas). Estos disefios
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consiguen una postura integradora en los proyectos, entendiendo la complejidad de la rea-
lidad, y asumiendo que no esté constituida sélo por datos numéricos sino por hechos, sen-
timientos, sucesos, situaciones etc.
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1. Introduccion

La estadistica es la ciencia que se encarga de sistematizar, recoger, ordenar y presentar
los datos referentes a un fendmeno que presenta variabilidad o incertidumbre para su
estudio metodico, con objeto de deducir las leyes que rigen esos fendmenos, y poder
de esa forma hacer previsiones sobre los mismos, tomar decisiones u obtener conclusio-
nes. En lineas generales, los andlisis estadisticos se dividen en: Estudios Descriptivos: que
consisten basicamente en resumir los datos y Estudios Inferenciales: mediante los cuales
podemos hacer previsiones sobre los mismos, tomar decisiones u obtener conclusiones.

Los pasos basicos de un estudio estadistico son:

1. Planteamiento de hipdtesis.
2. Andlisis descriptivo de la muestra obtenida.
3. Realizacién de inferencia sobre la poblacién.

2. Conceptos basicos

Antes de comenzar hay que definir conceptos basicos necesarios para realizar un ana-
lisis estadistico, estos conceptos son: poblacion, es el conjunto sobre el que estamos inte-
resados en realizar algun analisis. En general, la poblacién es tan grande que no podemos
acceder a la totalidad o si podemos acceder resultaria muy costoso. Por ello necesitamos
acceder a una muestra, que es un subconjunto representativo de la poblacién. La infor-
macion de que disponemos de cada individuo de la muestra esta resumida en variables.
Las variables pueden ser:

1. Cualitativa: no se pueden medir, hacen referencia a:

- Atributos: variables tipo nominal, se establecen diferentes categorias, pueden ser
dicotémicas (hombre/mujer, soltero/casado, expuesto/no expuesto) o politdmi-
cas (Grupo sanguineo).

- Ordinales: aquellas variables en las que es posible establecer una cierta ordena-
cién entre las categorias (Nivel del dolor del paciente: severo, moderado, leve, nin-
guno, grado funcional del paciente: |, II, Ill, V).

2. Cuantitativa: son medibles y se clasifican en:

« Discreta: cuando su dominio es un conjunto numerable de valores. Entre dos va-
lores consecutivos, la variable no puede tomar ningtin valor intermedio (nimero
de hijos, nimero de intervenciones).

« Continua: cuando su dominio es continuo, cuando entre dos valores la variable
puede tomar infinitos valores (altura, peso, tensién arterial).
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Descripcidon numérica: distribucion de frecuencias

La distribucién de frecuencias facilita la exposicion ordenada de las observaciones de
las que se dispone.

Distribuciones de frecuencias no agrupadas

La distribucién de frecuencias viene dada por los valores de la variable ( X, ), el nGmero
de veces que se repite cada uno de los valores (7,), la proporcién de veces que se repite
cada valor (fl. ), la proporcién de veces que se repite un valor inferior o igual a X; (Fi ).

Distribuciones de frecuencias agrupadas

En muchas ocasiones, debido al elevado nimero de valores que toma la variable, los
agrupamos en intervalos. El problema que nos surge al crear una tabla de valores agrupa-
dos, es que el limite superior de un intervalo coincida con el limite inferior del siguiente
intervalo. Para resolver este problema, consideramos que el intervalo es cerrado por su
extremo inferior y abierto por el superior. Al reducir los datos en esta forma los patrones
de respuesta se distinguen con mayor facilidad.

Figura 1. Distribucion de Frecuencias por intervalos de confianza.
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Ejemplo: La siguiente tabla muestra los resultados obtenidos al medir la presién san-
guinea de 50 pacientes. A partir de la tabla:
- ;Cuantos individuos tienen una presion inferiora 1317 8
+ ;Qué porcentaje de individuos tiene una presién de 140 o menor? 80%
« ;Qué frecuencia es tal que como minimo el 50% de la muestra tienen presién igual
o inferior? 136
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Tabla 1. Distribucién de frecuencias de la presion sanguinea.

Presion . . Porcentaje

sanguinea Frecuencia Porcentaje .
128 4 8,0 8,0
129 2 4,0 12,0
130 2 4,0 16,0
131 5 10,0 26,0
132 6 12,0 38,0
133 4 8,0 46,0
134 1 2,0 48,0
136 1 2,0 50,0
137 7 14,0 64,0
139 2 4,0 68,0
140 6 12,0 80,0
141 1 2,0 82,0
142 2 4,0 86,0
143 2 4,0 90,0
145 1 2,0 92,0
156 4 8,0 100,0

Total 50 100,0

Representaciones graficas

Como hemos comentado, el resumen de datos lo podemos realizar ademas de con
los estadisticos que hemos visto anteriormente también con representaciones gréficas.
Algunas de las representaciones graficas existentes segun el tipo de variable usada:

Variables cualitativas:

« Diagrama de barras: representamos en el eje de ordenadas las modalidades y en
abscisas las frecuencias relativas. Las alturas son proporcionales a las frecuencias
tanto absolutas como relativas.

« Diagrama de sectores: se divide un circulo en tantas secciones como categorias tenga
la variable objeto de estudio. El drea de cada seccién es proporcional a su frecuencia.

Variables cuantitativas:
- Continuas:

- Histogramas: A diferencia del diagrama de barras, aqui los rectdngulos estan jun-
tos y como la variable es continua se considera (admite tedricamente todos los
decimales que queramos), el punto medio del intervalo es el que da titulo a cada
rectangulo.
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