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RESUMEN

“Metodologia de la Investigacion: de lector a divulgador” es una obra que pretende aglutinar de forma
clara y especifica las principales areas tematicas relacionadas con todo el proceso de investigacion.
Con el objetivo de ayudar a estudiantes y profesionales de la salud en su iniciacion en la investiga-
cidn, asi como invitarles a reflexionar y a aplicar la evidencia en su practica asistencial, el contenido
de este libro se divide en cuatro secciones principales: el método cientifico en ciencias de la salud,
lector de investigacion, investigador y divulgador; adentrandose de forma escalonada y progresiva
en el método cientifico como forma del conocimiento por excelencia en el ambito de la salud. Este
libro facilita conocer como leer un articulo cientifico, ademas de explicar como plantearse preguntas
clinicas que puedan responderse a través de los principios esenciales de la investigacion cuantitativa
y cualitativa. Finalmente, se mostrara como realizar difusion y divulgacion de resultados cientificos,

a través de comunicaciones en foros cientificos, uso de infografias o redes sociales.
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El método cientifico
en Ciencias de la Salud



CAPITULO LAS CIENCIAS DE LA SALUD
Y EL METODO CIENTIFICO

Dieco Ruiz SALVADOR

1. INTRODUCCION

La investigacion cientifica se define como la serie de pasos que conducen la busqueda de conocimien-
tos, mediante la aplicacién de métodos y técnicas de investigacién. Mas concretamente, nos referimos
a un cuestionamiento concienzudo y sistematico, para validar y mejorar el conocimiento ya existente
y generar nuevo conocimiento. Dicho proceder se basa en una Metodologia de Investigaciéon que
describe, analiza y valora criticamente la forma en que se desarrolla, enlazando el sujeto con el objeto
de la investigacion; a través de un método que hace posible llegar a la l6gica que conduce al conoci-
miento cientifico (Varela Curto et al, 2012). La definicién de Graziano y Raulin (2004) ya resumia la

amplitud de posibilidades en el proceso de investigacion:

“La investigacion es una biisqueda sistemdtica de informacion, un proceso de indagacion. Puede reali-
zarse en bibliotecas, laboratorios, aulas, hospitales, fdbricas, en las pdginas de la Biblia, a pie de calle u

observando a una manada de elefantes en la naturaleza.”

(Graziano y Raulin, 2004, p. 31).

La palabra método se deriva del griego meta: <hacia, a lo largo>; y odos que significa <camino>,
por lo que podemos deducir que método significa el camino mas adecuado para lograr un fin. El
método es un elemento necesario en la ciencia, ya que sin él no seria facil demostrar si un argumento
es valido o no. Es el procedimiento mediante el cual podemos alcanzar un conocimiento objetivo
de la realidad, tratando de dar respuesta a las interrogantes acerca del orden de la naturaleza. El
método cientifico estd basado en dos pilares, la reproducibilidad, es decir, la capacidad de repetir un
determinado experimento, en cualquier lugar y por cualquier persona; y la refutabilidad, toda pro-
posicion cientifica tiene que ser susceptible de ser falsa o refutada (falsacionismo). Esto implica que,
si se diseflan experimentos y dan resultados distintos a los predichos, negarian la hipétesis puesta a
prueba. Ademas, podemos establecer dos grandes clases de métodos de investigacion: los métodos
légicos y los métodos empiricos. Los métodos logicos se basan en la utilizacion del pensamiento en sus
funciones de deduccion, analisis y sintesis, mientras que los empiricos, se aproximan al conocimiento
del objeto mediante su conocimiento directo y el uso de la experiencia, entre los que encontramos la

observacion y la experimentacion (Ramos Chagoya, 2018).

En las Ciencias de la Salud es importante la investigaciéon por motivos muy diversos:

- Generar nuevo conocimiento y mejorar el ya existente.

- Avanzar como profesion. Sin investigacion, la practica asistencial esta destinada a la rutina.

10



CAPITULO 1: Las ciencias de la salud y el método cientifico

- Fundamentar cientificamente los tratamientos y cuidados.

- Adaptar los cuidados a la demanda social y tecnoldgica.

- Consolidar un estatus profesional. Una profesion que no es capaz de generar sus propios co-
nocimientos cientificos tendra que depender de los conocimientos aportados por los demas,

con lo que su estatus pierde solidez.

En Ciencias de la Salud, para ser reconocido como profesional con entidad propia, se precisa de
reconocimiento social; que la sociedad identifique cada profesion sanitaria como una actividad auto-
noma e independiente, y para eso se necesita desarrollar conocimiento propio e identificar su campo
de accién (Rodriguez, 2011). Sin embargo, a lo largo de la historia en las Ciencias de la Salud, se ha

adquirido y transmitido el conocimiento a través de diferentes maneras:

- Tradicion y autoridad. Ante un problema, la repeticiéon de resultados aceptables acumula
experiencia y, sobre ella, se asienta la tradicién y el principio de autoridad del “experto”. Se
aceptan verdades institucionalizadas que estan basadas en costumbres y que han sido trans-
feridas por via oral o escrita y con el modelo o creaciéon de roles.

- Ensayo-error. Es una forma elemental de descubrir una posible solucién entre varias alter-
nativas, pero sin garantia de que la solucién encontrada sea la mejor, ni en qué medida es
aplicable a situaciones y/o condiciones distintas.

- Experiencia personal e intuicidon. La experiencia acumulada influye en la complejidad de la
base del conocimiento y aumenta su habilidad para resolver una situacion intuitivamente de
manera rapida y eficaz.

- Modelado de roles. Consiste en aprender imitando las conductas de un experto. Capacita al
profesional principiante a aprender mediante interacciones o ejemplos con los profesionales
competentes y expertos.

- Razonamiento légico. Deduce y explica otros conocimientos a partir de hechos considerados

como evidentes.

En la actualidad, estas formas de adquirir conocimiento, aun siendo unas fuentes de experiencias
muy importantes, son inadecuadas para proporcionar una base de conocimiento cientifico en Ciencias
de la Salud (Varela Curto et al, 2012). Hoy por hoy, es el método cientifico quien rige la adquisicion
y renovacion de conocimientos en Ciencias de la Salud a través de procesos tanto inductivos como

deductivos como representa la Rueda de Wallace (Figura 1).
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2. METODOS DE INVESTIGACION EN CIENCIAS DE LA SALUD

Respecto a los métodos de investigacion en Ciencias de la Salud, Ramos Chagoya (2018) sinteti-
za todas las clasificaciones conocidas de los métodos de investigacion a través de una primera clasi-
ficacion entre métodos logicos y métodos empiricos. Dentro de estos dos grupos establece las cate-

gorias que describimos a continuacién.

Deductivo

Hipotético-
Deductivo

Logicos Inductivo

. Medicion
Métodosde |
Investigacion | Delphi

Observacion

Empiricos
Experimental

Fuente: Ramos Chagoya, 2018.



CAPITULO 1: Las ciencias de la salud y el método cientifico

Como adelantabamos en el epigrafe anterior, los métodos légicos se basan en la utilizacion del
pensamiento en sus funciones de deduccioén, andlisis y sintesis. Dentro de estos, el método deductivo
aplica los principios descubiertos a casos particulares, a partir de un enlace de juicios. El papel de la

deduccién en la investigacion es doble:

- Encuentra principios desconocidos, a partir de los conocidos. Una ley o principio puede
reducirse a otra mas general que la incluya.

- Sirve para descubrir consecuencias desconocidas de principios conocidos.

El método hipotético-deductivo, sin embargo, el investigador propone una hipédtesis como conse-
cuencia de sus inferencias sobre el conjunto de datos empiricos, o de principios, y leyes mas generales.
A diferencia del método inductivo, donde es el razonamiento el que, partiendo de casos particulares,
se eleva a conocimientos generales. Este método permite la formacién de hipétesis, investigacion de
leyes cientificas y las demostraciones. El enfoque inductivo estudia los caracteres y/o conexiones ne-
cesarias del objeto de investigacion y relaciones de causalidad. Dentro de los métodos légicos existen

diferentes submétodos, entre los que destacamos:

+ Método de concordancia. Compara entre si varios casos en los que se presenta un fenémeno
natural y sefiala lo que en ellos se repite, como causa del fenémeno.

o Meétodo de diferencia. Se retinen varios casos y observamos que siempre falta una circunstancia
que no produce el efecto, permaneciendo siempre todas las demds circunstancias, concluimos
que lo que desaparece es la causa de lo investigado.

o Meétodo de variaciones concomitantes. Si la variacion de un fenémeno se acompana de la
variacion de otro fendmeno, concluimos que uno es la causa de otro.

o Meétodo histdrico. Esta vinculado al conocimiento de las distintas etapas de los objetos en su
sucesion cronoldgica. Para conocer la evolucion y desarrollo del objeto o fendmeno de inves-
tigacion se hace necesario revelar su historia, las etapas principales de su desenvolvimiento y
las conexiones histéricas fundamentales.

o Meétodo analitico. Se distinguen los elementos de un fendmeno y se procede a revisar orde-
nadamente cada uno de ellos por separado.

o Meétodo de la medicion. La observacion fija, la presencia de una determinada propiedad del
objeto observado o una relaciéon entre componentes, propiedades u otras cualidades de éste.
Para la expresion de sus resultados no son suficientes con los conceptos cualitativos y com-
parativos, sino que es necesaria la atribucién de valores numéricos a dichas propiedades y
relaciones para evaluarlas y representarlas adecuadamente.

o Meétodo Delphi. Consiste en la utilizacion sistematica del juicio intuitivo de un grupo de ex-
pertos para obtener un consenso de opiniones informadas. Resulta imprescindible que estas

opiniones no se encuentren permeadas o influenciadas por criterios de algunos expertos.

Los métodos de investigacion empirica conllevan toda una serie de procedimientos practicos

con el objeto, y los medios de investigacion que permiten revelar las caracteristicas fundamentales y
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relaciones esenciales del objeto que son accesibles a la contemplacidn sensorial. Representan un nivel
en el proceso de investigacion cuyo contenido procede fundamentalmente de la experiencia, el cual

es sometido a cierta elaboracion racional y expresado en un lenguaje determinado.

La observacion cientifica como método consiste en la percepcion directa del objeto de investiga-
cién. La observacion investigativa es el instrumento universal del cientifico que permite conocer la
realidad mediante la percepcion directa de los objetos y fenémenos. A diferencia de la observacion

espontanea y casual, la observacion cientifica presenta las siguientes cualidades:

« Es consciente y se orienta hacia un objetivo o fin determinado. El observador debe tener un
conocimiento cabal del proceso, fendmeno u objeto a observar para que sea capaz, dentro del
conjunto de caracteristicas de éste, seleccionar aquellos aspectos que son susceptibles a ser
observados y que contribuyen a la demostracion de la hipotesis.

o Debe ser cuidadosamente planificada, donde se tiene en cuenta ademas de los objetivos, el
objeto y sujeto de la observacion, los medios con que se realiza y las condiciones o contexto
natural o artificial donde se produce el fenémeno; asi como las propiedades y cualidades del
objeto a observar.

o Debe ser objetiva, debe estar despojada lo mas posible de todo elemento de subjetividad, evi-

tando que sus juicios valorativos puedan verse reflejados en la informacion registrada.

En cuanto al dltimo tipo de métodos empiricos, el método experimental, cabe destacar que sur-
ge como resultado del desarrollo de la técnica y del conocimiento humano, como consecuencia del
esfuerzo que realiza el hombre por penetrar en lo desconocido a través de su actividad transforma-
dora. Es el método empirico de estudio de un objeto, en el cual el investigador crea las condiciones
necesarias o adecua las existentes para el esclarecimiento de las propiedades y relaciones del objeto,
que son de utilidad en la investigacion. El experimento es la actividad que realiza el investigador
donde (Ramos Chagoya, 2018):

+ Aisla el objeto y las propiedades que estudia de la influencia de otros factores no esenciales
que puedan enmascarar la esencia del mismo en opinién del investigador.
o Reproduce el objeto de estudio en condiciones controladas.

« Modifica las condiciones bajo las que tiene lugar el proceso o fenémeno de forma planificada.

Independientemente del proceso a analizar, el investigador tiene que corroborar la amplitud de
conocimientos existentes sobre el mismo, definir su propia area de estudio, recabar y analizar datos,
y sacar conclusiones. Para el cientifico puro, en cambio, la investigacion debe realizarse en el contexto
del laboratorio, donde la experimentacion es relativamente sencilla porque el investigador controla el
entorno y tiene la posibilidad de eliminar los factores de confusién que podrian invalidar el estudio.
Ademas, a menos que se empleen animales o tejidos humanos, los factores éticos a tener en cuenta
son pocos. Para el estudiante de investigacion en Ciencias de la Salud, o de cualquier investigacién
en un contexto social, las limitaciones practicas y éticas de trabajar en el “mundo real” complica el

proceso (ver capitulo 28). Ademas, no existe una inica manera unanime y aceptada de desarrollo de
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investigaciones en el entorno clinico y social, sino multitud de disefios y metodologias que van desde
la fenomenologia hasta los estudios aleatorizados con controles, y desde la epidemiologia hasta la in-
vestigacion-accion. La variedad de enfoques investigadores deriva de distintos paradigmas o maneras
de ver el mundo, sin embargo, todos son validos siempre y cuando la metodologia empleada sea la

adecuada para pregunta de investigacion y se aplique de modo riguroso y sistematico (Lacey, 2008).

3. EL PROYECTO DE INVESTIGACION COMO PREMISA A LA APLICACION DEL
METODO CIENTIFICO EN CIENCIAS DE LA SALUD

Tanto si se plantea un estudio multicéntrico, a gran escala, con un presupuesto de miles de euros, como
si se trata de uno mas pequefio, sin financiacion, necesitaremos un proyecto formal de investigacion.
Dicho proyecto consiste en una declaracion escrita sobre lo que el investigador pretende desarrollar,
por qué, como, cuando vy, casi siempre cuanto costara. Se utiliza para obtener la aprobacién para la
investigacion, fondos garantizados, si fuera necesario, y también, para guiar el proceso de investiga-

cién durante su ejecucion.

El formato variara en funcidn de la naturaleza del estudio y el propdsito del mismo y aunque,
no se puede redactar hasta que los investigadores hayan deliberado cuidadosamente sobre todas las
etapas del proceso; el proyecto es de primera necesidad en las primeras etapas del proceso porque es
imposible proceder sin él (Lacey, 2008). Aunque se tratardn mas en detalle en capitulos posteriores,

a modo de resumen, los aspectos minimos que debe tratar incluyen (Bond y Gerrish, 2008):

Titulo del proyecto.
Resumen.

Justificacidn del estudio.
Investigacion relacionada.
Propésitos y objetivos.
Plan de investigacion.
Gestion del proyecto.

Consideraciones éticas.

¥ ® NN e D=

Productos derivados del proyecto.

. Difusion.

—_—
— O

. Recursos.

—
[\

. Presupuesto.

13. Curriculum Vitae de los investigadores

4. EL METODO CIENTIFICO COMO GARANTIA DE RIGOR Y NECESIDAD DE
IMPLEMENTACION DE LA INVESTIGACION EN CIENCIAS DE LA SALUD

El rigor hace referencia a la solidez del método de investigaciéon en cuanto a la seguridad de que
todos los procedimientos se han seguido de forma escrupulosa, que se han eliminado, o al menos

controlado, todo los sesgos y factores de confusion, asi como que el usuario pueda contar con que las

15



Metodologia de la investigacion: de lector a divulgador

conclusiones de la investigacion son dignas de confianza. Existen dos conceptos clave que atafien al
rigor y la calidad de la investigacion: la validez y la fiabilidad. La validez se refiere a la capacidad de
la investigacién de medir lo que se pretende medir sin sesgo o distorsion. Sin embargo, la fiabilidad se
refiere a la consistencia de las medidas del estudio, para corroborarla se deben repetir las mediciones.
Por otro lado, no cabe la menor duda que el propésito de la investigacion en Ciencias de la Salud
radica en mejorar la practica en alguna medida, ya sea mediante la aplicacion directa de los resultados
de un ensayo clinico, mediante la mejor informacién a los profesionales del grupo humano sobre el
que estan trabajando o a través de la evaluacion de los efectos de una innovacién. Aunque no sea
responsabilidad directa de la comunidad investigadora asegurar la implementacion de las conclusiones
de la investigacion, si que les corresponde asegurarse de que dichas conclusiones se compartan con
aquellos que regulan las directrices de la practica asistencial y las llevan a la practica clinica. Esto
implica que las conclusiones de la investigacion deberan ser publicadas en aquellos lugares en que los

responsables de la toma de decisiones las puedan conocer para llevarlas a la practica (Lacey, 2008).
5. A MODO DE CONCLUSION

El método cientifico no incluye solamente leyes, modelos e hipétesis, sino también todo un sistema
de categorias y de conceptos. Los conceptos y las categorias deben corresponder a las relaciones y
propiedades de los fenémenos. Seleccionar dentro de esas diversas alternativas, fundamentalmente
una, que se considera como la mas adecuada, es precisamente uno de los pasos mas importantes y
decisivos en la elaboracion de un proyecto. De esta decision dependera la forma de trabajo, la adqui-
sicion de la informacidn, los analisis que se practiquen y, por consiguiente, el tipo de resultados que
se obtengan; el diseflo metodoldgico guia todo el proceso investigativo y con base en él, se logra el

objetivo de toda investigacién (Ramos Chagoya, 2018).

A través de la investigacion demostramos la evolucion en la practica asistencial; fomentamos la
autonomia profesional y el rol independiente, consiguiendo que se haga patente en los equipos in-

terdisciplinarios; y que los usuarios y la sociedad lo perciban.

Ahora es el momento de consolidar, desde todos los ambitos del ejercicio profesional, el avance y
desarrollo profesional, que se nos reconozca y acrecentarlo en un futuro como garantia de excelencia
de los cuidados (Varela Curto et al, 2012).

6. ACTIVIDAD PRACTICA

Identifica entre los distintos dmbitos de actuacion de tu drea de conocimiento en ciencias de la salud,
un aspecto sobre el que es susceptible crear nuevo conocimiento o generar conocimiento nuevo. Una
vez seleccionado, justifica el motivo de su seleccién y determina el tipo de metodologia de investigacion
mas adecuada para su estudio. Argumenta las fortalezas y debilidades que se derivan del abordaje
de dicho andlisis a través de esa metodologia, asi como las influencias que, debidas a la selecciéon de

dicha metodologia, podemos encontrar en los resultados del mismo.
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CAPITULO

EL PROCESO DE INVESTIGACION

Victor M. GoNzALEZ-CHORDA
MaARIA Jesus VALERO-CHILLERON

1. INTRODUCCION

«Todos los hombres desean, por naturaleza, saber», o al menos asi lo afirmaba Aristoteles en su obra
La Metafisica. Saber proviene del latin sapere que significa tener inteligencia o conocimiento sobre
algo. La necesidad de saber para sobrevivir y la curiosidad de saber para entender han estimulado a
la humanidad a lo largo del tiempo en el desarrollo de diferentes métodos, técnicas y procedimien-
tos que permiten saber mas y mejor, hasta llegar a lo que hoy en dia se conoce como investigacion
cientifica y que ha permitido el desarrollo de las cinco grandes areas de conocimiento actuales: Arte
y Humanidades, Ciencias, Ciencias Sociales y Juridicas, Ingenieria y Arquitectura y, por tltimo,

Ciencias de la Salud.
2. INVESTIGACION CIENTIFICA: CONCEPTOS GENERALES

Nuestro mundo se mueve y avanza a partir de los resultados de la investigacién, aunque muchas
veces no nos demos cuenta de ello y no siempre estos cambios se produzcan para mejor. Al fin y al
cabo, en un sentido amplio, se puede afirmar que todos hacemos investigacion cuando en el ambito
cotidiano o profesional buscamos informacién, opiniones, experiencias o datos para resolver una
duda o solucionar un problema. Asi, la investigacion podria definirse como cualquier actividad in-
dagativa y sistematica de un problema, que se origina en forma de pregunta, para aumentar nuestro

conocimiento en forma de respuesta (Bonbenrieth Astete, 2012).

La diferencia entre realizar cualquier actividad indagativa y sistematica de un problema y la
investigacion cientifica se encuentra en que, esta tltima, requiere del uso de distintos métodos,
técnicas, procedimientos disciplinados y ordenados que siguen un proceso riguroso y que, mas alld
de la resolucién de problemas concretos, permiten generar nuevo conocimiento que debe aportar

beneficios sociales.

Este conjunto de conocimientos ordenados, sistematicos y verificables que derivan de la inves-
tigacion cientifica es lo que conocemos como ciencia. De menor a mayor abstraccion, la ciencia
estructura este conocimiento en hipdtesis, leyes, teorias, modelos y paradigmas. En un sentido
amplio, una hipotesis es una afirmacion que expone una posible relacion entre dos o mas variables
y que puede llegar a ser una ley tras verificarse, o no poder refutarse, a través de la investigacion

cientifica. El conjunto de leyes es lo que se conoce como teoria y los modelos pretenden representar
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graficamente la realidad relacionando los elementos de una teoria. Mientras tanto, los paradigmas
son un conjunto de supuestos aceptados y compartidos que guian la investigacion de una comunidad

cientifica durante un periodo de tiempo.

El método cientifico es el conjunto de métodos, técnicas y procedimientos que utiliza la inves-
tigacion cientifica para generar nuevo conocimiento, pero también para revisar las leyes, teorias y
modelos vigentes. Se debe aclarar que no se trata de un método tnico y dogmatico. Mas bien, es
un enfoque centrado en el rigor metodolégico a la hora de investigar, que puede tener variaciones
en funcion de la disciplina (bioquimica vs enfermeria), el paradigma de investigacion (positivista
vs naturalista) o los métodos utilizados (cuantitativos, cualitativos o mixtos). Ademas, la eleccién
de los métodos se vera influida por la tematica de la investigacion y el contexto en el que se desa-
rrolla (Cubo et al, 2011).

El proceso de investigacion permite generar nuevo conocimiento en un ciclo que parte de la
observacion de la practica diaria, o de las teorias vigentes, y lleva a los investigadores a cuestionar si

lo que saben actualmente es cierto, generando nuevas hipotesis que deberan verificarse o refutarse.

Este gran proceso se nutre del desarrollo de los estudios de investigacion. Asi, determinar el pro-
blema a investigar y transformarlo en una pregunta de investigacion es el primer paso para llevar a
cabo una investigacion. Una vez se ha concretado este aspecto, es necesario pensar como se llevara
a cabo la investigacion. Los protocolos o proyectos de investigacion son el producto de esta etapa
para pensar y son documentos donde se establecen los elementos necesarios (hipdtesis y objetivos,
diseflo, poblacién y muestra, variables, etc) para llevar a cabo la investigacién. La importancia de
los protocolos radica en evitar la improvisacion y errores que podrian llevar a los investigadores a
conclusiones errdneas. Cuando el protocolo de investigacion esta cerrado, se inicia una etapa para
ejecutar la investigacion que consiste en la recogida de datos, su analisis y la comparacién de los

resultados con otros estudios.

El desarrollo de los estudios de investigacion no sirve de nada si no se continda con el proce-
so investigador, si sus resultados no se difunden entre otros investigadores o si no se divulgan a la
sociedad a través de los canales tradicionales (articulos de investigacién o congresos) u otros mas
actuales (redes sociales o internet). Ademas, es necesario que los resultados de la investigacion se
transfieran a sus respectivos ambitos de aplicacion, facilitando la mejora de los bienes y servicios
que las empresas, profesionales y organismos publicos ofrecen a la sociedad, entre ellos la asistencia
sanitaria. Asi, la difusién y transferencia permite continuar con el proceso de investigacion cientifica
mediante la generacién de nuevas preguntas que necesitardn nuevos estudios para ser respondidas.
A continuacidn, se aborda el proceso de investigacion desde una perspectiva general en el desarrollo

de conocimiento (Figura 1).
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Figura 1. Esquema general del proceso de investigacion

3. EL PROCESO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

El proceso de investigacion cientifica es la secuencia ordenada y sistematica de etapas que permite a
los investigadores indagar y avanzar en la comprension de la naturaleza de los fendmenos que afectan
a la humanidad, entre ellos, los fenémenos relacionados con los procesos de salud-enfermedad. A
diferencia de otras fuentes de conocimiento, como la tradicidn, la autoridad, la intuicién, el método
ensayo-error o el razonamiento légico, el proceso de investigacion cientifica permite generar un
conocimiento cientifico que se caracteriza por ser factico, trascendente, metddico, analitico, preciso,

verificable y util.

No obstante, el proceso de investigacion no es infalible y se ve sometido a limitaciones como la
propia complejidad de los fendmenos que estudia, la dificultad de hacer mediciones precisas de estos
fenomenos o las limitaciones éticas que implica la investigacion con seres humanos y animales. Estas
y otras limitaciones hacen que muchos de los conocimientos de que se dispone sean provisionales, a
expensas de que la acumulacion de saberes y el desarrollo de nuevos métodos y técnicas utilizados en
la investigacion cientifica, o incluso la serendipia (descubrimientos por casualidad), permitan superar
estos problemas y dar respuestas y soluciones definitivas que, al final, terminen mejorando la vida de

las personas y aporten beneficios sociales.

En este sentido, tal vez seria mas adecuado considerar que la investigacion cientifica en un ciclo,
mas que un proceso, ya que permite generar, acumular, actualizar y revisar los conocimientos dispo-
nibles sobre un determinado tema o materia. No obstante, no seremos nosotros quienes contradigan
tantos afios de filosofia de la ciencia y, a continuacidn, se presentaran las etapas generales del proceso

de investigacion cientifica presentados en la Figura 1.
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3.1. Etapa descriptiva

Se podria afirmar que esta etapa es el principio del proceso de investigacion. El objetivo de esta eta-
pa es conocer y describir la poblacidn estudiada y el fendmeno de interés que le afecta. La técnica
mas utilizada para ello es la observacidn cientifica. Esta observacion debe ser exhaustiva, precisa y
metddica en cuanto a la calidad de los datos que se recogen, ya que de esta informacion dependera
que los investigadores encuentren asociaciones entre diferentes variables que deberdn confirmarse

posteriormente.

Tan importante es la técnica de observacion en esta etapa que muchas veces pasa a llamarse
Etapa de observacion, aunque esta nomenclatura no parece la mas adecuada ya que algunos estudios
observacionales (el investigador no manipula la realidad) también permiten verificar asociaciones

entre variables, por ejemplo, en los estudios de cohortes.

En la etapa descriptiva se genera un tipo de conocimiento que podriamos describir como empi-
rico, ya que se basa en la experiencia y la observacion de la realidad por parte de los investigadores.
Es cierto que se recogen y analizan datos utilizando disefios descriptivos transversal (cuantitativos,
cualitativos o mixtos), pero este conocimiento tiene una limitacién importante ya que no cumple
con el principio temporal de causalidad. Este principio viene a decir que primero ocurre la causa
y luego el efecto. En los estudios descriptivos toda la informacién se recoge al mismo tiempo y no
puede confirmarse si la posible causa esta relacionada con el posible efecto. Por ejemplo, los estudios
descriptivos no permitirian confirmar si una caida provoco incapacidad funcional en una persona o

si la caida estuvo motivada por la incapacidad funcional.
3.2. Planteamiento de hipoétesis

La utilidad de los estudios descriptivos se haya en que permiten detectar posibles asociaciones entre
variables y, a partir de ellas, los investigadores pueden plantear hipdtesis de investigacion. Estos es-
tudios descriptivos pueden ser cuantitativos o cualitativos y, ademas, las hipdtesis también pueden
generarse en base a la revision de las leyes y teorias vigentes, asi como a partir de la lectura de estudios

previos (Salamanca-Castro, 2013).

Una hipétesis de investigacion es una oracion afirmativa que expresa una posible relacion entre
dos o mas variables. En otras palabras, es una posible respuesta a una pregunta de investigacion que
debera verificarse mediante estudios analiticos. Las hipotesis tienen un papel muy importante en el
proceso de investigacion cientifica, ya que de ellas dependeran diferentes elementos de los estudios

de investigacion que se realicen en la fase analitica.

Por otra parte, la revision de la literatura cientifica debe estar presente durante todo el proceso de
investigacion. No obstante, pensamos que es interesante mencionarla en este punto, previo al inicio de
la fase analitica, ya que permitira a los investigadores confirmar si existen o no estudios previos que
hayan intentado confirmar las hipdtesis planteadas, bien en el mismo u otro ambito de investigacion.
Teniendo en cuenta las caracteristicas de los estudios previos, los investigadores podran decidir si es

necesario continuar con la fase analitica y, en caso de que asi sea, les ayudara a disefiar mejor su estudio.
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3.3. Etapa analitica

El objetivo de esta etapa es verificar o refutar las hipotesis planteadas. Habitualmente, se piensa que
esto solo puede lograrse realizando estudios cuantitativos de tipo analitico, bien sean observacionales
o experimentales. No obstante, también es posible verificar hipotesis utilizando métodos cualitativos

o mixtos (Amaiquema Marquez et al, 2019).

La verificacion de las hipoétesis en la fase analitica permitira la generacién de conocimiento cien-
tifico, ya que cumplira con las caracteristicas enumeradas al inicio de este apartado, permitiendo
avanzar en la formulacién de leyes y teorias cientificas. Para ello, es necesario que los resultados de
investigacion generados sean conocidos por el resto de la comunidad cientifica y, ademas, que lleguen
a tener impacto en el ambito profesional para el que son de interés. Asi, la difusion y transferencia
de la investigacion adquieren cada vez mayor relevancia en un contexto en el que se espera que la

investigacion consiga mejorar la calidad de vida de las personas.
3.4. Difusion

La investigacion no tiene sentido si sus resultados no se dan a conocer. La difusién y la divulgacion
comparten el objetivo de dar a conocer los resultados de la investigacidn cientifica, aunque existen
diferencias en las audiencias hacia la que cada una de ellas se dirige, asi como en los formatos y estilos
utilizados. El desarrollo de internet y de las ciencias de la comunicacion han tenido un importante

impacto en las formas de difundir y divulgar la ciencia (Fernandez Sanchez, 2011).

La difusion se centra en la comunicacion de los resultados de la investigacion entre la comunidad
cientifica. Los medios tradicionales para ello son los articulos cientificos y las reuniones de investi-
gadores como congresos, jornadas, simposios o conferencias. Internet ha agilizado los procesos de
publicacion y consulta de articulos, ha permitido el desarrollo del movimiento de publicacién en ac-
ceso abierto (Open Access) y ha dado mayor visibilidad a los investigadores a través de redes sociales
y perfiles publicos como ORCID, Scopus Author Identifier o ResearchGate, entre otros. Sin olvidar
el desarrollo de las paginas web institucionales y las personales. Tradicionalmente, en la difusion se
utilizan estructuras rigidas, con un lenguaje cientifico-técnico que, en muchas ocasiones, alejan esta

forma de comunicar la ciencia de la sociedad.

La divulgacién parece enfocarse mas a los colectivos sociales (empresas, asociaciones de pacientes,
etc.) interesados en los resultados de investigacion sobre un tema, pero también se debe dirigir a la
sociedad en general. La divulgacion se vincula mas al periodismo cientifico especializado. Las notas de
prensa, los documentales o los programas de radio son medios tradicionales utilizados para divulgar.
Al igual que ocurre con la difusion, internet ha permitido reinventar estas formas de comunicacién
que utilizan un lenguaje mas cercano y facil de entender para la sociedad. Periddicos online, alertas
y avisos de noticias, podcast, servicios de television online, retransmisiones en directo, entre otros,
han pasado a formar parte del dia a dia y permiten que la informacién llegue rapidamente a nues-
tras manos. Ademas, cada vez hay una mayor cantidad de investigadores que tratan de acercar los
resultados de su investigacion a la sociedad participando en iniciativas distendidas como La Noche

Europea de los Investigadores o La Semana de la Ciencia.
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Todo ello supone un gran avance en la difusién y divulgaciéon de la ciencia, pero no sin proble-
mas. Por una parte, existe la necesidad de confirmar la veracidad de la informacion y la fuente para
evitar ser victimas de bulos o engafios. Por otra parte, hay un elevado riesgo de infoxicacion derivado
de la abrumadora cantidad de informacion a la que se tiene acceso. Ademas, saber algo nuevo no
necesariamente implica un cambio en las formas de hacer. Esta afirmacién podemos aplicarla tanto
a nivel individual (por ejemplo, cambios en las rutinas individuales relacionadas con los habitos de
vida o cambios en las practicas profesionales), como a nivel organizacional (cambios en las estruc-
turas, modelos organizativos y procesos de una empresa u organizacion sanitaria). Es aqui donde la

transferencia de los resultados de investigacion juega un papel fundamental.
3.5. Transferencia

La transferencia de los resultados de la investigacion en sus respectivos ambitos de aplicacion permite
y facilita la mejora de los bienes y servicios que las empresas, profesionales y organismos publicos
ofrecen a la sociedad. La transferencia, o traslacion de resultados de investigacién, no es un proceso
facil. En muchas ocasiones, implica superar la resistencia al cambio, siendo necesario alinear volun-
tades para vencer barreras institucionales e individuales que dificultan los cambios en las formas
tradicionales de hacer. Este panorama es el habitual en las organizaciones sanitarias donde, ademas,
es necesario contar con la vision de diferentes colectivos profesionales que colaboran para lograr el
mismo objetivo. En este contexto, la gestién de los procesos asistenciales y el desarrollo e implan-
tacion de instrumentos de normalizaciéon como las guias de practica clinica, las vias clinicas o los

protocolos son fundamentales.

Por ultimo, la transferencia de los resultados permite continuar con el proceso de investigacion
cientifica, ya que produce cambios en las formas de hacer, con repercusion directa en la salud de
las personas o comunidades. Asi, se abre un nuevo periodo de observacion y generaciéon de nuevas
preguntas, o incluso nuevas hipétesis, que necesitaran nuevos estudios para ser respondidas. Asi, se
cierra y abre el proceso, o ciclo, de la investigacion cientifica que seguira nutriéndose de diferentes

estudios de investigacion.
4. CONCLUSION

Explicar y entender qué es la investigacion cientifica, asi como la amplia cantidad de conceptos y
formas de hacer que giran en torno a ella es una ardua tarea. Mds aun, si se tiene en cuenta que, ni
siquiera los grandes pensadores y expertos en la filosofia de la ciencia y la investigacion parecen po-
nerse de acuerdo en el alcance y significado de algunos de los conceptos comentados en este capitulo.
Sin embargo, es de suma importancia tener una vision general del proceso de investigacion con el
fin de entender la secuencia logica del mismo y poder ejecutarlo de forma adecuada. En el capitulo 3
se profundizara en la secuencia de fases y elementos necesarios para llevar a cabo una investigacion

cientifica, dando una visiéon mas practica y aplicada del proceso de investigacion.
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5. ACTIVIDAD PRACTICA

Revisa el proceso.

Reflexiona acerca de una idea de investigacion que consideres oportuno llevarlo a cabo. A conti-
nuacion, valiéndote de la Figura 1 y del contenido de este capitulo, contextualiza como llegaste a la
conclusion de que es necesario estudiar dicho fenémeno. Posteriormente, desarrolla brevemente coémo
ejecutar el resto del proceso de investigacion, por ejemplo, qué hipotesis seria adecuado plantear,
como realizarias la etapa analitica (qué disefio de estudio seria el mas adecuado) o cdmo consideras
que seria mas adecuado trasladar los resultados de tu investigacion a la practica, teniendo en cuenta

las posibles barreras que pudieses encontrar por el camino.
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CAPITULO

LAS FASES DE UNA INVESTIGACION

Victor M. GoNzALEZ-CHORDA
MARIA Jesus VALERO-CHILLERON

1. INTRODUCCION

Un estudio de investigacion es cualquier actividad en la que se recurre al método cientifico para
profundizar en el conocimiento sobre un tema concreto. Si se consultan diferentes manuales sobre
metodologia de la investigacion en ciencias de la salud, o alguna de sus disciplinas, se observara que
hay variabilidad en la forma de exponer las fases y elementos necesarios para desarrollar un estudio
de investigacion y que, en ocasiones, se definen estas fases como el proceso de investigaciéon o como

el método cientifico.

Como ya se ha comentado, esta variabilidad puede considerarse normal, e incluso adecuada, por
la idiosincrasia de cada disciplina. No obstante, a continuacion, se pretende dar una visién general
e integradora de estas fases y elementos que se desarrollaran en capitulos posteriores de este libro.
Asi, se puede decir que el desarrollo de un estudio de investigacion consta de 5 fases que, a su vez, se

componen de diferentes elementos y se relacionan con las etapas del proceso de investigacion (Tabla 1).

Tabla 1. Fases y elementos en la elaboracién de un estudio de investigacion

Fases de un estudio de investigacion Elementos

Fase conceptual Tema de investigacion
Problema de investigacién
Pregunta de investigacion
Hipotesis de investigacion
Objetivos de investigacion

Fase de planificacion Disefio de investigacion
Ambito
Poblacion y muestra
Variables
Procedimiento de recogida de datos
Plan de andlisis de datos
Consideraciones éticas

Fase empirica Estudio piloto
Recogida de datos

Fase analitico-interpretativa Procesamiento de datos
Andlisis de datos
Interpretacién y comparacion de datos
Conclusiones

Fase de difusion y transferencia Articulos
Congresos y eventos
Internet y redes sociales
Prensa y television
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2. FASE CONCEPTUAL

La idea para llevar a cabo una investigacion puede partir de la experiencia, la lectura de articulos
cientificos o las prioridades de agencias que financian la investigacién, entre otros posibles origenes.
Independientemente del origen de la cuestion a investigar y la motivacion del investigador, es necesario
fundamentar adecuadamente el problema de investigacion. Para ello, se debe realizar una revision
de la literatura y redactar un apartado de introduccién que justifique la importancia, idoneidad y

viabilidad del estudio. Los elementos de esta primera fase son:

o Tema de investigacion: asunto general o concepto amplio que motiva una discusion actual y
que puede ser abordado por una o varias disciplinas.

o Problema de investigacion: area de interés concreta en la que se centra el estudio dentro del
tema de investigacion.

o Pregunta de investigacion: oracion interrogativa formulada en presente que incluye una o mas
variables. Las preguntas de investigacion deben ser refinadas y para ello pueden aplicarse los
criterios FINER (Factible; Interesante; Novedosa; Etica; Relevante).

o Hipétesis de investigacién: enunciado afirmativo que pretende establecer las relaciones formales
que se esperan demostrar entre dos o mas variables.

o Objetivos de investigacion: expresion del resultado o meta que se pretende obtener con el estu-
dio. La redaccion de los objetivos se inicia siempre con un verbo en infinitivo y son siempre

oraciones afirmativas.

La Tabla 2 ofrece un ejemplo de la relacion entre el tema y el problema de investigacion, asi como
diferentes preguntas, hipétesis y objetivos que pueden derivarse. Notese que la pregunta 1 no ha
derivado en una hipétesis, ya que se centra en conocer la prevalencia y, para ello, seria conveniente
realizar un estudio transversal descriptivo. No obstante, si que se vincula un objetivo a esta pregunta.
Dicho esto, cabe recordar que no todos los estudios permiten verificar hipotesis, aunque todos los
estudios deben tener objetivos. Asi, la redaccion de hipétesis y objetivos orientara hacia el uso de un
disefio de investigacion u otro, por ejemplo, cualitativo o cuantitativo. Es importante que los investi-
gadores dediquen el tiempo necesario a la revision de la literatura, la reflexion y el planteamiento de

estos elementos, ya que seran determinantes a la hora de desarrollar la metodologia mas adecuada.

Tabla 2. Ejemplo de la relacion entre tema, problema, pregunta, hipétesis y objetivos de investigacién

Elemento Ejemplo
Tema Caidas
Problema Las intervenciones para prevenir caidas en personas mayores de 65 afios que viven en la comunidad no han

demostrado eficacia

Preguntas 1.- ;Qué prevalencia de caidas hay en nuestra poblacion?
2.~ iCudles son los factores de riesgo de caidas en nuestra poblacién?
3.- iLos suplementos de calcio y vitamina D son efectivos en la prevencién de caidas?
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Elemento Ejemplo
Tema Caidas
Hipotesis 2.~ Los mayores de 65 afos de nuestra comunidad que consumen benzodiacepinas, llevan gafas y tienen

osteoporosis tienen un riesgo mayor de sufrir una caida
3.- Los suplementos de calcio y vitamina D son efectivos en la prevencion de caidas en mayores de 65 afios

Objetivos 1.- Estimar la prevalencia de caidas en la poblacién mayor de 65 afos que vive en nuestra comunidad
2. - Identificar los factores predictivos de caida en mayores de 65 afios que viven en nuestra comunidad
3.- Determinar la efectividad de los suplementos de calcio y vitamina D en la prevencion de caidas en mayores
de 65 ahos que viven en nuestra comunidad

3. FASE DE PLANIFICACION

En esta fase el investigador establece la metodologia que se seguira para dar respuesta a la pregunta de
investigacion, verificar o refutar sus hipétesis y alcanzar los objetivos planteados. La fase conceptual
y la fase de planificacion corresponden a esa etapa para pensar como se desarrollara la investigacion

y suelen plasmarse en lo que se conoce como protocolo o proyecto de investigacion.

Las decisiones tomadas en la fase de planificacion afectan a la calidad o rigor metodolégico de la
investigacion y, por tanto, a su validez interna (grado en cual los resultados representan adecuadamente
a la muestra estudiada) y validez externa (grado en el cual los resultados pueden generalizarse a otras
poblaciones). Por ejemplo, si el disefio no se ajusta a los objetivos, si la poblacién a estudio no se
describe adecuadamente, si el calculo del tamafio muestral no es correcto, si se omiten variables que
pueden confundir los resultados, si no se plantean instrumentos adecuados para la recogida de datos
o la estrategia de andlisis no permite responder los objetivos, lo mas probable es que los resultados

lleven a los investigadores a conclusiones incorrectas.

Los elementos de esta fase pueden variar en funcion de si se utiliza una metodologia cualitativa o
cuantitativa. Ademas, el tipo de disefio de investigacion (primer elemento) influira en las especifica-
ciones del resto de elementos. Aun asi, los elementos de la fase de planificacidon se pueden generalizar

en los siguientes:

o Diserio de investigacion: plan general que utilizara el investigador para alcanzar los objetivos
planteados. Otra forma de identificar los disefios de investigacion es como tipos de estudio.
La eleccion del disenio de investigacion dependera, en gran medida de los objetivos e hipotesis
planteados y determinara la concrecion del resto de elementos que forman parte de la fase de
planificacion. Los disefios de investigacion se pueden clasificar con distintos criterios. La Figura
2 muestra una clasificacion general de los disefios en funcién de la metodologia cuantitativa
y cualitativa. Estos contenidos se ampliaran en capitulos posteriores.

« Ambito: consiste en realizar una descripcién del contexto en el cual se llevara a cabo el estudio,
destacando aquellas caracteristicas estructurales, organizativas, de financiacion, accesibilidad,
disponibilidad de recursos humanos y materiales, o de otro tipo, que se consideren relevantes

para los resultados del estudio y que permitan la comparabilidad en contextos similares.
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Figura 2. Resumen de los diseios de investigacién cuantitativos y cualitativos

Poblacién y muestra: La poblacion diana puede definirse como un conjunto de sujetos (pacien-
tes, historias clinicas, profesionales, etc) que comparten una o mas variables de interés para
los investigadores, que pueden beneficiarse de los resultados del estudio y sobre los que se
pretende generalizar estos resultados. La poblacion a estudio es un subconjunto de la poblacién
diana que se tiene interés en estudiar y que cumple con los criterios de elegibilidad y accesi-
bilidad por parte de los investigadores. Este subconjunto debe definirse en términos de lugar,
tiempo y criterios de seleccion (inclusidn y exclusion) que seran fundamentales para evitar
errores sistematicos que lleven a incurrir en un sesgo de seleccion de los sujetos. La muestra
es el subconjunto de sujetos de la poblacién a estudio que realmente se incluye en el estudio.
El tamafio de la muestra es el nimero minimo de sujetos que deben incluirse en el estudio
y que cumplen con los criterios de seleccion. En general, en los estudios cuantitativos puede
estimarse mediante calculos matematicos para garantizar que la muestra sea representativa
de la poblacion. Mientras, en los estudios cualitativos viene determinado por la saturacion de
la informacion que se quiere analizar. Por ultimo, existen diferentes técnicas de muestreo o
procedimientos para decidir cdmo se incluyen los sujetos en el estudio que, en general, pueden
agruparse como probabilisticos o no probabilisticos, en funcién de si interviene el azar o no.
La adecuacién del tamafio muestral y la técnica de muestreo utilizada seran fundamentales
para evitar errores aleatorios.

Variables: conjunto de caracteristicas, cualidades o atributos de los sujetos que pueden tomar
diferentes valores, y que los investigadores tienen interés en medir, manipular o controlar. Las
variables pueden clasificarse de diferentes formas. En funcidon de su naturaleza pueden ser
cualitativas o cuantitativas. En funcion de la escala de medida pueden ser discretas, continuas,

nominales u ordinales, entre otras. En funcién de su relaciéon con otras variables pueden ser
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dependientes o independientes. Otras variables que merecen mencidn en esta breve introduc-
cion a los estudios de investigacion son las variables de resultado (variable independiente que
permite medir el efecto del fendmeno que se pretende estudiar) y las variables de confusién
(variable que modifica el grado de asociacion entre otras variables). Un aspecto importante
es concretar los instrumentos que se utilizaran para la medicién de las variables (bascula,
esfingomandmetro, prueba de laboratorio, cuestionarios, etc). Estos instrumentos deben estar
validados y ser fiables en el ambito donde se desarrolla la investigacion.

o Procedimiento de recogida de datos: consiste en especificar quién, como, cuando y dénde se
recogeran los datos relacionados con las variables de interés. Ademas, se deben concretar las
fuentes y técnicas (entrevista, observacion directa, historias clinicas, bases de datos, etc.) que
se utilizaran para obtener la informacién. Definir adecuadamente el procedimiento y los ins-
trumentos de recogida de datos es fundamental para reducir el riesgo de errores sistematicos
que pueden provocar sesgos de informacidn. Otro aspecto importante es determinar cémo
se realizara la captacion de los sujetos y especificar como se realizara el seguimiento de los
sujetos en el tiempo para disminuir el riesgo de pérdidas, cuando sea necesario.

o Plan de andlisis de datos: consiste en especificar como se realizard el analisis de datos, guar-
dando coherencia con las hipétesis y objetivos planteados inicialmente. El tipo de disefio y la
naturaleza de los datos seran determinantes a la hora establecer la estrategia de analisis y las
medidas de frecuencia, asociacidon e impacto necesarias.

» Consideraciones éticas: Se debe informar sobre el procedimiento para la recogida del consen-
timiento informado (en caso necesario), la autorizacion del centro donde se realiza la inves-
tigacion y la aprobacion por algun comité de ética e investigacion. Ademas, se debe reflejar
el cumplimiento de la legislacién sobre proteccion de datos y confidencialidad, asi como los

métodos para asegurar el anonimato de los sujetos.

4. FASE EMPIRICA

Con esta fase se inicia la etapa para ejecutar el estudio. En esta fase el investigador desarrolla y lleva
a cabo la metodologia que se ha establecido en la fase de planificaciéon. En concreto, consiste en la
recogida de datos y la preparacion para su analisis. Es una de las fases que mads tiempo suele consumir
en el desarrollo de un estudio de investigacion, sobre todo, cuando se llevan a cabo investigaciones

clinicas que implican el seguimiento de los participantes a lo largo del tiempo.

o Estudio piloto: estudio previo que se lleva a cabo en una muestra reducida con las condicio-
nes de desarrollo planificadas para el estudio final. Su utilidad radica en que permite afinar y
ajustar el plan de investigacion establecido en la fase anterior, asi como garantizar la viabilidad
y factibilidad del estudio. Asi, se puede revisar el procedimiento de captacion y seguimiento
de los sujetos para evitar sesgos de seleccion. Ademas, se puede testar el procedimiento de
recogida de datos y los instrumentos a utilizar evitando sesgos de informacién, e incluso, de-

tectar variables que no se consideraron en un principio para reducir los sesgos de confusion.
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En definitiva, un estudio piloto puede evitar posibles errores sistematicos que deriven tanto
en sesgos de seleccion e informacién, como posibles sesgos de confusion.

o Recogida de datos: es un elemento clave para el adecuado desarrollo del estudio. Consiste en
implementar el procedimiento de recogida de datos planificado y testado en el estudio piloto.
La calidad de los datos que se obtendran y, por tanto la calidad de las conclusiones del estudio,
puede verse afectada por el modo en que se lleve a cabo la recogida de datos, desde la capta-
cioén de los sujetos hasta que finalice el seguimiento, cuando sea el caso. En muchas ocasiones
es necesario contar con colaboradores que participen en la recogida de datos. En estos casos,
serd necesaria su formacion o preparacion previa, asi como el apoyo y soporte durante todo

este periodo para evitar sesgos de seleccion de los sujetos y sesgos de informacion en los datos.

5. FASE ANALITICA-INTERPRETATIVA

Tal vez esta fase sea la mads satisfactoria para un investigador, ya que es en este momento cuando
empiezan a verse los frutos de un trabajo que, por lo general, requiere una importante inversiéon de
tiempo, personal y capital. En algunos colectivos se bromea durante esta frase con expresiones del

tipo “{La base de datos ya me cuenta cosas!”.

Como su nombre indica, esta fase se compone del analisis de datos y de su interpretacion. El
analisis de datos es un proceso que consiste en organizar, sintetizar y ordenar los datos para que, a
través de su andlisis, se pueda responder la pregunta de investigacion, verificar o refutar las hipote-
sis y alcanzar los objetivos del estudio. Por otra parte, la interpretacion de los datos permite darles
significado desde la perspectiva del area de conocimiento del estudio y determinar su relevancia.
Ademas, es necesario comparar los resultados con los obtenidos en otros estudios que abordan el
mismo problema de investigacion para determinar el alcance y aporte que se realiza al conocimiento

cientifico a través del estudio realizado. Los elementos de esta fase son:

o Procesamiento de los datos: consiste en preparar los datos para su posterior analisis mediante
su volcado en bases de datos cuantitativas o software para andlisis cualitativo. Dependiendo
del tipo de estudio, este procesamiento puede realizarse de forma previa al analisis de datos,
aunque en estudios de larga duracién es conveniente realizarlo a medida que avanza la capta-
cioén y seguimiento de los sujetos. Esto permite obtener resultados parciales que, en ocasiones,
pueden orientar sobre la conveniencia de continuar con el estudio o incluso modificar los
objetivos iniciales en estudios cualitativos.

o Andlisis de datos: consiste, basicamente, en ejecutar el plan de analisis de datos establecido
en la fase de planificacion. Es importante recordar en este momento que el andlisis busca dar
respuesta a la pregunta, las hipdtesis y los objetivos de investigacion y, para ello, se ha estudiado
una poblacién y se han recogido datos de unas determinadas variables. Un error frecuente que
debe evitarse en esta fase es intentar inferir resultados mas alla de los objetivos planteados.

o Interpretacion y comparacion de los datos: determinar la relevancia clinica de los resultados

obtenidos, analizar las posibles limitaciones del estudio y compararlos con otros estudios per-
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mite dar significado a los resultados del estudio y establecer su alcance. En esta comparacién
no es suficiente con decir que los resultados fueron iguales o diferentes. Se debe profundizar
en diferencias y similitudes relacionadas con aspectos metodoldgicos que puedan influir en
los resultados. Es una tarea que requiere de un importante esfuerzo intelectual y donde el in-
vestigador puede demostrar su conocimiento sobre el tema y su capacidad de argumentacion.
» Conclusiones: redactar las conclusiones consiste en dar una respuesta clara y directa a la pre-
gunta de investigacion, las hipdtesis y los objetivos planteados. En definitiva, podria decirse
que es la culminacion del estudio, si no fuese porque es necesario difundir los resultados a la
comunidad cientifica y la sociedad. Es importante destacar que las conclusiones deben apo-
yarse en los hallazgos del estudio, evitando juicios de valor, falacias o maquillajes innecesarios.
En definitiva, aunque los resultados del estudio no sean los esperados, se esta realizando un

aporte cientifico que debe ser difundido.

6. FASE DE DIFUSION Y TRANSFERENCIA

De nada sirve que los resultados de la investigacion sean almacenados en los despachos o los orde-
nadores de los investigadores. Para que la investigacion cientifica produzca el beneficio social que
se espera, es necesario que los estudios de investigacion se encadenen con las etapas de difusion y
transferencia del proceso de investigaciéon que se expusieron en el capitulo anterior. Solo asi, sera

posible avanzar en el desarrollo del conocimiento y la ciencia.

A pesar de los avances realizados en la difusion de los resultados de investigacion, los articulos
de investigacion probablemente siguen siendo el medio mas habitual utilizado por los investigadores
para dar a conocer los resultados de sus estudios. De ahi la importancia que tiene para los profesio-
nales sanitarios dominar aspectos como las busquedas bibliograficas y la lectura critica de articulos
cientificos, para mantenerse actualizados y basar sus intervenciones en la mejor evidencia disponible.
De hecho, las diferentes fases de desarrollo de un estudio de investigacion pueden verse reflejadas en

los articulos cientificos (Tabla 3).

Tabla 3. Relacion entre las fases de un estudio cientifico y los apartados de un articulo de cientifico

Estudio de investigacion Articulo cientifico

- Titulo y resumen

Fase conceptual Introduccién

Fase de planificacion Metodologia

Fase empirica

Fase analitico-interpretativa Resultados
Discusion
Conclusiones

Referencias
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7. CONCLUSION

Es igual de importante tener una visién general del proceso de investigacién que conocer los en-
tresijos de las fases y elementos necesarios para desarrollar una investigacion, con el fin de plantear
proyectos y realizar estudios de investigacién con elevado rigor metodoldgico y que sea de utilidad

para la comunidad cientifica y para la sociedad.

En los capitulos siguientes de este manual se profundizara en los aspectos que se han comentado
en este capitulo, como busquedas bibliograficas, lectura critica, disefios cuantitativos y cualitativos,
asi como sus particularidades. Ademas, se abordaran en profundidad diferentes formas de difusion

y la importancia de la transferencia de los resultados de la investigacion.
8. ACTIVIDAD PRACTICA

Revisa las fases de investigacion.

Selecciona un articulo cientifico de tu interés y léelo detenidamente. Intenta identificar cada una
de las fases y los elementos que se han comentado a lo largo de este capitulo para la elaboracién de un
articulo de investigacion. No importa lo complicado que pueda parecerte el articulo en este momento.

No te preocupes si no entiendes algunos de los conceptos expuestos en el capitulo o en el articulo.

Guarda el articulo y los comentarios que hayas hecho y revisalos a medida que avances en la

lectura y consulta de este libro.

Esperamos que puedas resolver todas tus dudas a lo largo del texto. Nos gustaria pensar que esto
indica que hemos hecho un buen trabajo.

iGracias!

AUTOEVALUACION
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CAPITULO

PRACTICA BASADA EN LA EVIDENCIA

DesIrRee MENA TUDELA
JULIAN MAHIQUES LLoris

1. INTRODUCCION

Los profesionales de la salud nos encontramos con diversas dificultades relacionadas con los cuidados
sin conocer, en muchas ocasiones, realmente coémo superarlas. Ademas, la investigacion sanitaria es
considerada un elemento clave para el éxito de cualquier estrategia que se proponga mejorar la salud
de la ciudadania. Hay que tener en cuenta que, debido a la importancia del uso de la investigacion,
parece incuestionable que actualmente las profesionales de ciencias de la salud necesitan conocer la
mejor evidencia disponible para poder llevar a cabo su trabajo con excelencia. De esta manera, la
excelencia, segin la Real Academia Espafiola, es entendida como algo a lo que se le puede atribuir
una calidad superior y que, por ello mismo, se hace digno de un singular aprecio. Aplicado a los
cuidados, se han desarrollado incluso programas como el Best Practice Spotilight Organization (BPSO,
en inglés), conocidos como Centros Comprometidos con la Excelencia en Cuidados (CCEC). Estos
programas han sido impulsados por la Registered Nurses Association of Ontario (RNAO) de Canada y,
en Espana, estd dirigido desde la Unidad de Investigacion en Cuidados del Instituto de Salud Carlos
II (Investén-ISCIII); considerdndose la investigacion y la practica basada en la evidencia como un

componente esencial para promocionar la excelencia entre los cuidados (Caramanica et al., 2003).

Pero alcanzar esta excelencia en la practica clinica y la practica basada en la evidencia comporta
un importante trabajo, a través del cual, hay que indagar desde diversas perspectivas entre las disci-
plinas relacionadas con las ciencias de la salud y, especialmente, en los cuidados. A pesar de todos
los avances ya existentes y los esfuerzos propuestos para poder formar a futuros profesionales con
una perspectiva importante en investigacion y practica basada en la evidencia, siguen hallandose
problemas para conseguir este objetivo. El problema mas basico que se ha encontrado, es dirigir la
formacion del estudiantado en las disciplinas relacionadas con la ciencia de la salud a “crear” futuras
personas investigadoras. El objetivo real tiene que ser puesto en formar a futuras personas consumi-
doras de investigacion (Ruzafa-Martinez et al., 2015). Intentar formar durante la educacién basica y
generalista en ciencias de la salud a las futuras generaciones en investigacion conlleva cierto rechazo
hacia ella misma, su proceso y la utilizacion de la investigaciéon porque, basicamente, hacer uso de la
investigacion no es lo mismo que investigar (Burke et al., 2005a). Con todo lo expuesto, este capitu-
lo tiene el objetivo de sentar unas bases conceptuales generalistas alrededor de la investigacién y la

practica basada en la evidencia.
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2. LA INVESTIGACION CIENTIFICA

Existen muchas definiciones desarrolladas sobre el concepto de investigacion. Tal vez, por ello, es
dificil consensuar o determinar una Gnica manera de entender este concepto. Es posible, incluso,
que algunas de estas definiciones se complementen y la evolucion del propio concepto de investiga-
cioén haya resultado en un concepto mas robusto que los iniciales. Aun asi, recuperar algunas de las
definiciones bésicas sobre el concepto de investigacion siguen siendo necesarias. En este sentido, las

definiciones mas empleadas y defendidas por la comunidad cientifica son:

o La investigacion cientifica es un intento de incrementar la suma de lo que se conoce, usualmente
referido como cuerpo de conocimientos, mediante el descubrimiento de nuevos hechos y relaciones
a través de un proceso de indagacion sistemadtica y cientifica (Cabrero-Garcia & Richart-Mar-
tinez, 2001).

o La investigacion cientifica es una investigacion sistemdtica, controlada, empirica y critica, de
proposiciones hipotéticas sobre las supuestas relaciones que existen entre fenémenos naturales
(Kerlinger & Lee, 2002).

o La investigacion cientifica es lo que hacen los cientificos (Cabrero-Garcia & Richart-Martinez,
2001).

Teniendo en cuenta el contexto y el actual estado del arte, referente al desarrollo de la investigacion
y la practica clinica, también se han propuesto definiciones mas modernizadas sobre el concepto de
investigacion clinica; entendiéndose <<la investigacion como fuente de desarrollo y de riqueza, que se
ha convertido en una actividad en la que invierten muchos recursos, puiblicos y privados, con el objeti-
vo de obtener beneficios. El acceso a los recursos ha generado procesos competitivos de seleccion de los
investigadores que consiguen/prometen mejores resultados. La existencia de recursos y la seleccion de
los mejores han provocado la profesionalizacion de muchos investigadores y la organizacion de equipos
o entidades con dedicacién a la investigacion, cuyo tltimo objetivo es aportar valor, resultados, en la

sociedad a través del conocimiento y la innovacién en los cuidados de salud>> (Soria Aledo, 2013).

Es necesario reconocer que este concepto de investigacion ha sido adaptado, dentro de las cien-
cias de la salud, a cada disciplina concreta. Por ejemplo, centrando el concepto de investigacion
en enfermeria y, por lo tanto, en los cuidados, podemos derivar de estas definiciones primarias, el
concepto de investigacion en enfermeria. Asi, el concepto de investigacion en enfermeria puede ser

entendido como:

o La investigacion sistemadtica de la prdctica de la enfermeria y del efecto de su prdctica en el
cuidado del paciente, de la familia o la comunidad (Notter & Hott, 1992).

o Puesto que la enfermeria es una disciplina basada en la prdctica, el objeto fundamental de la
investigacion en enfermeria es crear y mantener una sélida base cientifica para la prdctica de
la enfermeria, que promueva mejores resultados en los cuidados del paciente (patient care out-
comes) (Talbot, 1995).
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o La investigacion en enfermeria desarrolla conocimientos sobre la salud y la promocion de la salud
a lo largo del ciclo vital, sobre el cuidado de las personas con problemas de salud e incapacidades
y sobre estrategias para mejorar la calidad de vida de las personas, al margen de su estado de
salud, particularmente en ancianos, enfermos cronicos y terminales (American Nursing Asso-
ciation en (Cabrero-Garcia & Richart-Martinez, 2001).

Como podéis ver, investigar en enfermeria pone en el centro que el sujeto de investigacion sea el
paciente, la familia o la comunidad; la disciplina basada, fundamentalmente, en la practica; contem-
plando también la salud y la promocién de la misma, la calidad de vida de las personas; y sentando
un objetivo: obtener mejores resultados en los cuidados del paciente (entendido como paciente, fa-
milia o comunidad). Esto paradigma homologo sucede cuando se exploran otras disciplinas con su

correspondiente desarrollo en el concepto de investigacion.

Parece necesario destacar que, una vez mas, la excelencia en relacion a la practica clinica (o el
intentar obtenerla), hace necesario pasar por el canal de la investigacion. Pero alcanzar esta exce-
lencia en los cuidados a través de la investigacion y la practica basada en la evidencia, comporta un
importante trabajo (Chaboyer et al., 2004a; Cheng et al., 2012; Finotto et al., 2013; Jalali-Nia et al.,
2011a; Kim et al., 2009; Schmidt & Brown, 2007).

3. EL USO DE LA INVESTIGACION

Antes de pasar a definir el concepto de la Practica Basada en la Evidencia es necesario, de uno u otro
modo, destacar qué significa el “uso de la investigacion”. Como sabéis, investigar se compone de di-
versas etapas: se identifica un problema, se plantea una pregunta clinica alrededor de ese problema, se
pueden buscar antecedentes en la literatura cientifica para poder resolverlo y, de no resolverse, puede
realizarse una recogida de datos y su tratamiento posterior (observacion) para poder demostrar o

rechazar las hipdtesis plantadas. Por tltimo, se elaboran unas conclusiones.

Ademas, hay que tener en cuenta que la investigacion en el drea de ciencias de la salud pasa por
destacar una particularidad especial: la caracteristica eminentemente practica que centra la atencién a
la persona que es considerada como usuaria o paciente del sistema de salud. Por lo tanto, esta practica
debe estar asentada en la investigacion, de lo contrario, como bien dice Leonardo Landa, no habria

diferencia entre los chamanes y los profesionales de la salud (Landa Rivera, 2015).

Para poder contextualizar el uso de la investigacion en ciencias de la salud es necesario resaltar,
en algin momento, el rdpido avance que ha tenido esta disciplina en los ultimos afios en Espaiia.
Ademas, parece importante considerar que no existe en general una motivacion especifica de los
gerentes de los centros y de las profesionales sanitarias medida por los resultados de investigacion
alcanzados (Carrasco Mallén, 2007). Por otro lado, es necesario destacar que la investigacion de-
sarrollada en el sistema nacional de salud, es decir, la investigaciéon que deriva directamente de las
personas que llevan a cabo los servicios de salud viene marcada por la politica cientifica, en Espafa
determinada por la Ley de Cohesidn y Calidad del sistema nacional de salud. Por ultimo, hay que

tener en cuenta que algunas disciplinas como Medicina, pueden tener una larga tradicion universitaria
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y de investigacion, pero otras como Enfermeria, Podologia o Fisioterapia han pasado por procesos
historicos recientes de reconocimiento e inclusion en las universidades como disciplinas auténomas.
Asi, el espacio europeo de educacién superior ha traido el desarrollo pleno de alguna de estas disci-
plinas con la posibilidad de la implantacion de los estudios de postgrado de segundo y tercer ciclo
(master y doctorado) (Zabalegui Yarnoz & Macia Soler, 2010). En resumidas cuentas: investigar es
un proceso complejo, las ciencias de la salud se componen de disciplinas eminentemente practicas y,
ademas, existen disciplinas relativamente jovenes dentro del campo de salud que estan creando un

cuerpo de conocimientos propio.

Una vez recogido todo ello, hay que ser conscientes que no es suficiente con que se realice in-
vestigacion, sino que esta investigacion debe ser relevante para la practica, basarse en un método
sistematico y sélido validado en investigacion y, posteriormente, difundirse o diseminarse con el fin
de compartir el conocimiento. Por supuesto, durante todo este proceso, no hay que olvidar el objetivo
final: mejorar los resultados del paciente. A todo este proceso se le denomina “uso de la investigacién”
(Cabrero-Garcia & Richart-Martinez, 2001; Carrasco Mallén, 2007).

Este proceso de obtener resultados y aplicarlos a la practica, a veces no es tan sencillo y la uti-
lizacion de la investigacion también debe comprender que las profesionales de ciencias de salud
estamos, generalmente, trabajando dentro de una organizacidn, con unas normas, leyes y protocolos
determinados, en un ambito y contexto particular y que podemos ser mas o menos proclives, a titulo
individual, a la investigacién. Por lo tanto, hay que considerar que existen rasgos organizacionales,
politicos, socioecondmicos y actitudinales que van a favorecer o entorpecer este uso de la investiga-
cién (Orts Cortes, 2015). A pesar de todo ello, el proceso de investigacion puede utilizarse de diversas
formas y es necesario destacarlas porque, a veces, parece que nos quedamos al margen de esta area
por sus dificultades. De esta manera, para mejorar la atencion a las personas usuarias de los servicios

de salud, las profesionales de la salud deberiamos (Enfermeria TV, 2019):

a. Generar conocimiento: requiere curiosidad y formacién para poder llevarlo a cabo. Ademas,
existe al amparo de la Ley, la necesaria formacion de personal investigador.

b. Consumir conocimiento: el consumo de conocimiento es un determinante del uso de la inves-
tigacion conocido ampliamente. Asi, el hecho de leer articulos cientificos, asistir a congresos
o participar en comités cientificos son gestos que usamos comunmente para ampliar nuestros
conocimientos (Squires et al., 2011).

c. Implantar conocimiento: en este punto se trata de transferir aquello que hemos leido o apren-

dido a nuestra practica clinica habitual.

4. PRACTICA BASADA EN LA EVIDENCIA

Llegados a este punto podéis preguntaros ;y qué diferencia hay entre el uso de la investigacion y la
practica basada en la evidencia? Esta clave es la que intentaremos abordar en los siguientes parrafos.
Pero para ello, primero tenemos que empezar por detallar qué es esto de la practica basada en la

evidencia.
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En realidad, el primer concepto que surgid fue el concepto de la Medicina Basada en la Evidencia.
Este concepto aflord sobre los afios 90 en la Facultad de Medicina de la Universidad de McMaster
(Ontario, Canada). La aparicion de este nuevo concepto caus6 un importante revuelo y, como no, las
criticas a que no era realmente un concepto nuevo, no tardaron en llegar. Algunas voces destacaban,

incluso, las implicaciones de cierta peligrosidad en esta innovacion (Sackett et al., 1996).

De esta manera, Sackett et al (1996) explicaron que la Medicina Basada en la Evidencia es uso
consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia disponible para tomar decisiones sobre el cuidado
de los pacientes. Ademads, expusieron muy acertadamente que la practica de la Medicina Basada en la
Evidencia significa pasar, necesariamente, por integrar la experiencia clinica individual del profesional
de la salud con la ultima evidencia disponible. Esta experiencia clinica, destacan, no puede disociarse
de las competencias clinicas adquiridas, tampoco del juicio clinico individual. Ademas, hay que afadir
que este uso consciente y juicioso de la evidencia también debe contemplar los problemas, derechos
y preferencias individuales de cada uno de los pacientes para considerar, eso si, la autonomia como
una declaracion de maximo respeto hacia la atencion individualizada de cada persona que se atien-
de. Efectivamente, realizar este ejercicio puede resultar muy complejo, pero ese esfuerzo puede verse
volcado en un diagnostico mas eficaz y mas eficiente, asi como en una identificacién mas reflexiva y
un uso mas compasivo alrededor de la toma consensuada de las decisiones clinicas sobre cada una

de las personas que atendemos (Sackett et al., 1996).

Para aplacar las criticas sobrevenidas, sus autores expusieron que la Medicina Basada en la Evi-
dencia no era algo que ya se hacia, debido a que la integracion de los valores y las preferencias de
los pacientes no habia sido considerada. Ademas, la revoluciéon que ha supuesto la investigacion y
como la informatizacion ha hecho mas y mas complejo este campo, ha hecho que necesariamente los
avances que aparecen en revistas especializadas cuesten llegar al clinico de a pie (Sackett et al., 1996).
Lo que sus autores en realidad tenian intencion de definir era una estrategia especifica de aprendizaje
clinico, considerando la investigacion y las preferencias del paciente como eje central (Sackett, 2000).
Esta estrategia de aprendizaje, supuso tal revolucién y gusté tanto a nivel general que, cada una de
las disciplinas, intentaron adaptarla a su area y surgieron conceptos nuevos. Esto llevo a favorecer el
acotamiento del término: Practica Basada en la Evidencia y el surgimiento de la famosa Declaracién

de Sicilia sobre la Practica Basada en la Evidencia (Dawes et al., 2005).

A partir de aqui, las definiciones oficiales sobre la Prictica Basada en la Evidencia no se han he-
cho esperar. De esta manera, el Medical Subject Headings (MeSH) entiende la Practica Basada en la
Evidencia como “una forma de prestar atencion sanitaria guiada por una integracion reflexiva de los
mejores conocimientos cientificos disponibles con la experiencia clinica. Este enfoque permite a los y las
profesionales evaluar criticamente los datos de la investigacion, las directrices clinicas y otros recursos de
informacion con el fin de identificar correctamente el problema clinico, aplicar la intervencion de mayor
calidad y reevaluar el resultado para futuras mejoras”, término acufiado en 2009 (PubMed, 2009). No
obstante, otras fuentes como los Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS) aportan una vision algo
complementaria a las definiciones anteriores, considerando la Practica Basada en la Evidencia como:

una manera de proporcionar atencion en salud que se rige por una cuidadosa integracion del mejor
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conocimiento cientifico disponible con la experiencia clinica. Este enfoque permite al clinico evaluar

criticamente los datos de la investigacion, las guias clinicas, y otros recursos de informacién con el

objeto de identificar correctamente el problema clinico, aplicar la intervenciéon de mas alta calidad, y

re-evaluar el resultado para mejoras en el futuro (Biblioteca Virtual en Salud, 2020).

En resumidas cuentas, la Practica Basada en la Evidencia, debe tener en cuenta la integracion de

los siguientes elementos:

1

2.
3.
4

La experiencia o la destreza clinica del profesional de la salud.
Los recursos existentes.
La perspectiva del paciente (incluyendo sus derechos, preferencias, valores y experiencias).

La evidencia cientifica existente.

Estos elementos se han propuesto de manera coordinada y teniendo en consideracion el método

cientifico, de manera que ambos se complementen. Asi, se ha dado lugar a un proceso de 5 pasos

que hacen posible la aplicaciéon practica de la Practica Basada en la Evidencia, quedando definidos

de la siguiente manera:

1
2
3.
4
5

Definir una pregunta clinica.

Encontrar las mejores evidencias.

Evaluar criticamente la evidencia localizada.

Aplicar la evidencia al contexto clinico y sus consideraciones.

Evaluar los resultados obtenidos.

Aplicar estos pasos en un entorno clinico (o educacional o de gestiéon) supone un esfuerzo. Este

esfuerzo deriva de la necesidad de ese uso consciente para acceder a las pruebas, interpretarlas e

integrarlas en un entorno clinico determinado (o educacional o de gestién) (Figura 1).
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Figura 1. Etapas de la Practica Basada en la Evidencia y puntos clave en la formacién.

Por todas estas razones, en el campo de las Ciencias de la Salud se han desarrollado diferentes
modelos académicos para el aprendizaje de la Practica Basada en la Evidencia aunque, aparen-
temente y de manera paraddjica, no hay evidencia suficiente acerca de cuadl es el mds adecuado
(Burke et al., 2005b; Chaboyer et al., 2004b; DiCenso et al., 2005; Jalali-Nia et al., 2011b; Killeen
& Barnfather, 2005)

5. ALFABETIZACION EN INVESTIGACION ¢éUN NUEVO CONCEPTO?

;Qué es esto de la alfabetizacion? (Literacy por su término en inglés). La alfabetizacion es un con-
cepto que comprende basicamente la habilidad para leer y escribir. Como bien sabéis, se trata de una
habilidad adquirida, algo que debemos aprender a lo largo de nuestra vida y que ademads, requiere
de esfuerzo, conciencia, capacidad, elementos integrantes o cohesionantes y de cierta mirada critica

para poder mejorar.
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Alrededor de este concepto han ido desarrollandose definiciones como la Alfabetizacion en
Salud, por ejemplo, pero sobre el término sobre el que queremos reflexionar es: Alfabetizacion en
investigacion. Aunque este concepto suene relativamente novedoso, el Ministerio de Salud del Reino
Unido para el desarrollo de estrategias de investigacion en enfermeria, ya planted en el afno 1993
que: “La alfabetizacion en investigacion bdsica es un prerrequisito esencial de la prdctica basada en el
conocimiento. Las enfermeras, los visitadores médicos y las matronas deben comprender los resultados
de la investigacion y la literatura sobre el proceso” (Cabrero-Garcia & Richart-Martinez, 2001). De esta
manera, este concepto de alfabetizacion en investigacion fue definido finalmente como la capacidad
de localizar, comprender, discutir y evaluar diferentes tipos de investigacién; comunicar resultados
acerca de diferentes investigaciones y de utilizar los resultados de la investigacion con fines académicos
y profesionales (Beaudri & Miller, 2016).

La alfabetizacion en investigacion se compone de diversas alfabetizaciones o capacidades que,
en conjunto y a través de la interaccion entre ellas, dan lugar a este concepto. Estas alfabetizaciones
son: alfabetizacion informatica y tecnologica (para utilizar los recursos tecnologicos y electronicos
y localizar y recuperar articulos de investigacion); alfabetizacion verbal (para comprender, discutir
y criticar textos); alfabetizacion numérica (para entender y aplicar calculos matematicos) y alfabe-
tizacion visual (para comprender tablas, graficos, representaciones de datos, mapas conceptuales, o
imagenes) (Beaudri & Miller, 2016). Traducido a un campo fundamentalmente clinico y practico,
supone que tenemos que ser capaces de estar familiarizadas con las bases de datos de investigacion
disponibles; ser capaces de plantear preguntas clinicas relevantes para nuestra practica; acceder y
recuperar la literatura cientifica; leer criticamente y de manera integral la evidencia recuperada; y,
en ultima instancia, decidir si los resultados reportados por la literatura son clinicamente (o a nivel
educativo o gestor) significativos o relevantes para el area de ciencias de la salud que desarrollamos

a nivel profesional.
6. ACTIVIDAD PRACTICA

Uso de la investigacion y prdctica basada en la evidencia

Imagina que te encuentras ante un problema que deseas resolver de tu practica clinica habitual.
Has realizado una busqueda bibliografica exhaustiva y has obtenido diferentes estudios que resuelven

de manera parcial tu pregunta o problema de investigacion.

Con los resultados obtenidos de esa busqueda bibliografica y tras una lectura critica bien estruc-
turada, deseas generar una estrategia que resuelva el problema planteado, es decir, deseas integrar esa
evidencia en tu entorno. Por favor, explica como elaborarias esa integracion. ;Qué pasaria si algun
paciente no acepta por completo el cambio de atencién propuesto? ;Cémo complementarias tu estra-
tegia de implementacion del cambio de practica propuesto con las preferencias del paciente? Explica
qué diferencias existen entre tu estrategia propuesta y la posterior consideracion de las preferencias

del paciente.
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CAPITULO

LA PREGUNTA CLIiNICA

PaBLO SALAS MEDINA

1. INTRODUCCION

En las distintas disciplinas que los profesionales de la salud pueden desarrollar, es necesario dar
respuestas a las preguntas que les surgen con el fin de proporcionar la mejor atencion sanitaria. Es-
tas necesidades vendran determinadas por diferentes variables, en funcién de las situaciones que se
derivan, de los recursos disponibles y al coste para el usuario o para el profesional de la salud. En

conjunto, a este tipo de preguntas se les denomina pregunta clinica.

La necesidad de dar respuesta a todas las preguntas que generamos en el proceso de trabajo cli-
nico, no puede separarse del método de trabajo basado en la evidencia. Tal como se ha explicado en
el capitulo 4, la practica basada en la evidencia (PBE) se basa en un proceso sistematico de trabajo a
través de varias etapas (Figura 1), situando a la pregunta clinica en el inicio de este proceso. Mas alla
de generar las preguntas de necesidad, la pregunta clinica correctamente formulada debe considerarse
el primer paso para poder desarrollar de forma adecuada la PBE. Sélo de esta forma, el profesional
sanitario serd capaz de recuperar la suficiente evidencia para poder desarrollar la practica siguiendo
el método cientifico, pudiendo dar solucion y resolucion de necesidades para que los usuarios reciban
el mejor cuidado posible. Debemos entender que seguir este proceso de jerarquia, en las fases de la
PBE, nos garantizara el orden y eficacia en el proceso (Cook et al., 1992; Dawes et al., 2005; Tilson
et al., 2011)

Diversos autores han reflejado en sus estudios las multiples preguntas que se suelen plantear
los profesionales de la salud durante el desempefio de sus funciones, concluyendo principalmente
la necesidad de la priorizacion y la construccion eficaz de la pregunta clinica. Si hacemos caso a los
estudios que estiman que un profesional sanitario suele realizar cinco preguntas por paciente y esti-
mamos que en un turno se pueden ver mas de quince personas, estariamos hablando de mas de 75
preguntas que requeririan ser resultas para poder desempenar de forma correcta la PBE (Richarson et
al., 1995). Esta continua incertidumbre y sobrecarga requiere establecer un proceso sistematizado que
dé opcidn al profesional sanitario a ordenar, clasificar y dar prioridad a las preguntas que requieren
una respuesta urgente. Iniciar el proceso sistematizado permitira al profesional clinico elegir entre los
distintos tipos de preguntas que podemos desarrollar, siendo la construccién de la pregunta clinica

la mas adecuada para recuperar la informacion necesaria.
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Figura 1. Modelo 5 etapas, proceso de incorporacién de la evidencia a la practica clinica.
Fuente: elaboracién propia

2. LA PREGUNTA CLINICA

Después de entender el marco de uso de las preguntas clinicas, el siguiente paso sera clarificar qué es
lo que entendemos por una pregunta clinica. Para ello, debemos conocer la existencia de diferentes
tipos de preguntas que estaran relacionadas por un lado con los conocimientos del profesional y por
otro, con la relevancia o de la necesidad de dar respuesta a dichas preguntas. Por lo tanto, podemos
clasificar las preguntas en basicas (background) o especificas (foreground) (Sanchez, 2017; Delga-
do-Noguera, 2010). La formulacion de estas preguntas tiene, por tanto, una conexién directa con los
conocimientos y con la experiencia que adquieren los profesionales sanitarios a lo largo de su vida
laboral. La relacion entre el conocimiento y la experiencia produce la generacion de preguntas basicas
o especificas. Este efecto refleja que, a menor experiencia del profesional sanitario, éste realiza un
mayor numero de preguntas basicas y un nimero menor de preguntas especificas. Por el contrario,
cuanto mas experiencia o conocimiento, se invierten los papeles, realizando un mayor nimero de

preguntas especificas y un numero menor de preguntas basicas (Figura 2).
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Figura 2. Relaciéon entre conocimientos cientificos y planteamientos de la pregunta.
Fuente: elaboracién propia

Las preguntas basicas (background) son preguntas dirigidas a aspectos mas generales de los cuida-
dos o del tratamiento. No presentan complejidad en su planteamiento o creacidn, y estaran ligadas a
un resultado asociado a las necesidades de los profesionales sanitarios que las plateen. Si nos fijamos
en sus pronombres interrogativos que encontramos al inicio de las preguntas clinicas, veremos que
disponemos de diversas opciones (por ejemplo, qué, como, quién, cuando, por qué, donde, etc.).
Las preguntas basicas se podran contestar preguntando a los profesionales con mayor experiencia o
tiempo en el servicio, siguiendo el protocolo de sistemas estandarizados. Deberemos tener en cuenta,
sobre todo, que dar respuestas a estas preguntas no garantiza que la respuesta esté actualizada o que

siga un proceso de PBE.

Ejemplo:“;cémo debo curar una herida en el brazo?”

Las preguntas especificas (foreground), por otro lado, son preguntas descriptivas y estructura-
das que requieren de un tiempo para poder dar con respuestas adecuadas. Este tiempo permite a
los profesionales gestionar la estructura de las preguntas y localizar los elementos especificos que
hacen tan concreta a la pregunta planteada. Por lo tanto, estas preguntas estructuradas se utilizaran
para intentar resolver dudas mads especificas asociadas a la experiencia del profesional sanitario. Por
ejemplo, entendiendo que cada profesional encontrara diferentes tipos de heridas a lo largo de su
carrera profesional, su tratamiento debera adecuarse para conseguir una mejor efectividad y para ello,

necesitara buscar informacion que le ayude a encontrar una respuesta especifica para cada situacion.

Ejemplo: “Ante una herida por quemadura en el brazo, jes la povidona yodada adecuada o es
mejor usar acido hialurénico para evitar queloides?”
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3. TIPOS DE PREGUNTAS CLINICAS ESTRUCTURADAS

Debido a la especificidad de estas preguntas clinicas, sera necesario detallar las diferentes preguntas
que podremos encontrar. En la literatura existen muchos tipos de preguntas estructuradas, como
las preguntas dirigidas a resolver hallazgos clinicos, etiologia o riesgo, manifestaciones clinicas de
la enfermedad, diagnostico diferencial, pruebas diagnodsticas, prondstico, tratamiento, prevencion,
significado y mejora (De Fiol, 2014). Tal y como comentabamos al inicio del capitulo, si combinamos
la cantidad de preguntas que se plantea un profesional sanitario por paciente y la cantidad de tipos
de preguntas estructuradas que hemos presentado, el proceso de dar una resolucién se complica.
Siguiendo el camino planteado por Sackertt en sus trabajos de 1997, podemos simplificar los tipos
de preguntas estructuradas en cuatro, recogiendo la mayoria de las necesidades a resolver por un

profesional sanitario: Preguntas de Diagnostico, Pronostico, Dafio e Investigacion.
Intervencion

Busca dar respuesta a las eficacia de los tratamientos, técnicas, a los planes de cuidados o a las di-
ferentes intervenciones que se puedan ejecutar sobre las personas sanas (preventivo) o las personas

enfermas (tratamiento), buscando la mejora de los resultados de salud del usuario.

Ejemplo: “;La utilizacion de acido hialuronico en las heridas producidas por quemaduras
limitan la aparicion de queloides?”

Darno / Etiologia / Causa

Recoge las preguntas clinicas que buscan las consecuencias de los acontecimientos concretos. En

ocasiones se utilizan adverbios, favorables o la combinacion de ambos.

Ejemplo:“;Disminuye la vacunacion de la gripe en mayores de 5 anos los ingresos reiterados
en cuidados intensivos, a los 5 meses de la vacunacion?”

Prondstico

Permite responder a preguntas como “;cudl es la evolucion esperada de una enfermeedad y cual sera
p preg e p Y
el proceso de evolucion de una enfermedad?”, planteando la relacién entre el tiempo y los fenomenos

o variables.

Ejemplo: “;La realizacién de ejercicio moderado en pacientes infartados reduce la aparicion
de nuevos infartos?”
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Diagnostico

Recoge las preguntas estructuradas que buscan la mejor forma de medir o proporcionar un diag-
noéstico a un fenémeno, tanto para una fase precoz de la enfermedad como en fases ya establecidas.

Toda prueba diagnostica debe permitir reproducirla y deben ser fiables, especificas y sensibles.

Ejemplo:“;Es la escala CBA (Cuestionario Breve para Alcohdlicos) una buena herramienta para
diagnosticar el riesgo de sufrir alcoholismo en los adolescentes?”

4. ELABORACION DE LA PREGUNTA CLIiNICA, SU ESTRUCTURA Y SUS
ELEMENTOS

Al intentar generar una pregunta clinica bien estructurada, podemos encontrarnos con la dificultad
de trabajar con varios formatos, basados en datos cualitativos o cuantitativos. Teniendo en cuenta
este detalle, debemos de tener en cuenta que la mayoria de los modelos de preguntas clinicas estruc-
turadas establecen cuatro estructuras elementales, especificando entre ellas a la poblacién (P), la in-
tervencion (I), a comparacion (C) y resultados (O). El marco mas usado en ciencias de la salud es la
estructura PICO (Figura 3). Este anagrama se deriva de sus siglas en inglés, formada por cuatro
componentes principales con los que podremos identificar los elementos necesarios a la hora de
realizar la busqueda y obtener la evidencia mas relevante para nuestro caso clinico. La division de la
informacion en cuatro elementos genera una comodidad adicional al investigador durante el proce-
so de trabajo, aumentando la eficacia y generando una respuesta acorde a la necesidad planteada y a

la evidencia publicada.

Figura 3. Componentes de la pregunta clinica en marco PICO y ejemplos.
elaboracion propia
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El profesional debe de ser capaz de sintetizar todos los factores que rodean el caso clinico, incor-
porandolos a la estructura PICO de una forma desglosada. Al desglosar el caso, logramos asignar un
peso a sus componentes, estableciendo una relacion entre el factor y el elemento clave. Lograr una
correcta especificacion de los factores empleados requiere tener en consideracion los matices que

encontramos dentro de los componentes de la pregunta.

Ejemplo pregunta clinica: La realizacién de ejercicio aerébico (I) por parte de una persona
cardiépata adulta (P), ;reduce la incidencia a la hora de evitar nuevos ingresos derivados de la
enfermedad en un paciente adulto (0)?

Aunque en el ambito de las ciencias de la salud, de forma general, el marco de trabajo es esta
estructura “PICO”, podemos encontrar adaptaciones en funcion de los autores o de los intereses del

investigador (Tabla 1).

Tabla 1. Variables del marco PICO en la pregunta clinica estructurada
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Como comentabamos, a pesar de que el marco PICO tiene una gran aceptacion, podemos encon-
trarnos en la situacion en la que no se adecue a nuestras necesidades. Para ello, existen otros marcos
ajustables a las preguntas clinicas que intentaran darnos respuesta a las necesidades planteadas. En
el caso de tratarse de la metodologia cuantitativa, podremos emplear los marcos ECLIPSE o SPICE,
mientras que si estamos trabajando con metodologia cualitativa podremos elegir entre los marcos

PS, PIS o SPIDER (Figura 4).
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Figura 4. Componentes y variables marcos alternativos pregunta clinica.
Fuente: elaboracion propia

5. PRIORIZACION DE LA PREGUNTA CLiNICA

Tal como hemos introducido en el capitulo, la gran cantidad de preguntas que formulamos asociada
a la practica clinica, requiere un esfuerzo para economizar el tiempo, obligando a establecer un gra-
do de priorizacion a la hora de dar respuestas a nuestras necesidades. En este sentido, es necesario
seleccionar la pregunta con mayor relevancia para dar respuesta a la necesidad planteada, teniendo
en cuenta el espacio temporal que disponemos. No podemos perder la orientacion sobre la necesidad
de estructurar el espacio temporal, ejerciendo la capacidad de eleccidon sobre la pregunta concreta y
siendo conscientes que este proceso es tan importante como saber construir las preguntas o incluso

saber elegir la correcta estrategia de busqueda.

La priorizacion de la pregunta debe estar configurada alrededor de dos criterios, el primer criterio
es la urgencia que existe en dar respuesta a la incdgnita que se nos plantea durante el ejercicio de la
practica clinica, obteniendo asi la evidencia. En segundo lugar, el criterio de la relevancia asociado
a la resolucion de la pregunta clinica. Manteniendo estos dos criterios (urgencia/relevancia) en el
proceso de priorizacion, ha de quedar claro los motivos de aparicién de estas preguntas, pudiendo
seguir el modelo sugerido por Sackkertt para los diferentes tipos de preguntas clinicas estructuradas.
Podemos dar respuestas a estos criterios planteindonos cuestiones mas simples, como puede ser saber
qué pregunta requiere de menor tiempo para su resolucion, cual presenta mayor interés para noso-
tros, cudl de las preguntas tiene mayor posibilidad de repetirse durante nuestra practica clinica, cual
aporta mayor beneficio para nuestro paciente, o cual presenta una mayor gravedad. En definitiva, la
determinacién de la pregunta, se debe basar en la correlacion existente entre el elemento “relevancia”

y el elemento “urgencia’, priorizando la pregunta en funcién de este factor de correlacion.
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6. ACTIVIDAD PRACTICA

Pregunta de clinica

En la consulta del centro de salud, acude a la visita una sefiora de 82 afios con diabetes mellitus insu-
linodependiente. Refiere tener hiperglucemias a las 19 horas después de haberse inyectado la insulina
lenta, utilizando actualmente una insulina glargina. Se valoran alternativas que cubran mas horas y
se reduzcan las hiperglucemias. En el ultimo articulo que consultaste sobre este tema, y se comenta

que el uso de insulina degludec reduciria las glucemias elevadas por falta de cobertura.

Con los elementos expuestos, debes intentar generar tu propia pregunta clinica destacando e identi-

ficando los elementos en un marco PICO.

AUTOEVALUACION
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CAPITULO FUENTES DE INFORMACION
EN CIENCIAS DE LA SALUD

JEsus MARTINEZ DE LA CAL
GuADALUPE MOLINA TORRES

1. INTRODUCCION

Las ciencias de la salud basadas en la evidencia nos permiten mantener una formacion actualizada,
evitando caer en la rutina clinica y reestructurando la manera de resolver problemas clinicos (Gar-
cia Campos, Ortega Diaz, & Herndndez Sanchez, 2009), y, por ello, el profesional sanitario necesita
constantemente informacién actualizada, tanto para su labor asistencial como para el ambito de la
docencia y la investigacion (Hinneburg, Lithnen, Steckelberg, & Berger-Hoger, 2020). La calidad
asistencial podra encontrar su excelencia en la medida en que la practica clinica se base en la inves-
tigacion, pero al mismo tiempo la valide con el objeto de crear un conjunto de conocimientos tinicos
que ofrezcan resultados aplicables y pertinentes que la mejoren, y a su misma vez, incrementen la
satisfaccion de los usuarios (Molina Mula, Vaca Auz, Mufioz Navarro, Cabascango Cabascango, &
Cabascango Cabascango, 2016). El continuo avance y cambio cientifico generan gran cantidad de in-
formacion que los profesionales necesitan saber encontrar por si mismos para su ejercicio profesional
(Aleixandre-Benavent, Gonzalez Alcaide, Gonzalez De Dios, & Alonso-Arroyo, 2011). Sin embargo,
el acercamiento a las fuentes, plantea una serie de inconvenientes relacionados con el facil acceso a la
informacion disponible produciendo una sobrecarga de informacion llamada infoxicacién o infobesi-
dad (Campos-Asensio, 2018). Hay una gran cantidad de informacién sobre salud disponible, pero la
mayor parte de la misma no cumple los criterios de calidad, por lo que la busqueda de informacién

pertinente es un desafio (Hinneburg et al., 2020).
2. TIPOS DE EVIDENCIA: PIRAMIDE DEL CONOCIMIENTO 6S DE HAYNES

Para aplicar la evidencia de alta calidad a la decision clinica es necesario que sepamos como
acceder a esa evidencia. Se han creado muchos recursos practicos para facilitar el acceso a la misma
y realizar un proceso de filtrado para incluir sé lo aquellos estudios que son relevantes, destacando
entre éstos la piramide del conocimiento 6S de Haynes (Figura 1) donde se especifican los tipos de
evidencia (DiCenso, Bayley, & Haynes, 2009). Esta pirdmide es u n sistema de informacién clinica
basado en evidencias que i ntegra y resume de forma concisa todas las investigaciones relevantes e

importantes sobre un problema clinico (Haynes, 2006).
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Figura 1. Pirdmide del conocimiento de las 6S de Haynes (DiCenso et al., 2009)

Por otro lado, también se puede hacer una clasificacion de los estudios cientificos en 5 niveles de

evidencia segun el tipo de estudio realizado (Manterola, Asenjo-Lobos, & Otzen, 2014):
I. Ensayo clinico controlado, aleatorizado.
I1.1. Ensayos clinicos controlados (sin aleatorizacion).
I1.2. Estudios de cohortes o estudios analiticos de caso-control.
I1.3. Estudios de series de tiempo multiples con o sin intervencion.
II1. Opiniones de expertos, experiencias clinicas, descriptivos u opiniones de comités de expertos.

Aunque existen otras jerarquias, todas ellas estan basadas en una clasificacion de los diferentes
tipos de estudios, destacandose a continuacion de mayor a menor nivel de evidencia (Baladia &
Basulto, 2008):

- Revision sistematica con trato estadistico de Ensayo Clinico Controlado Aleatorizado (ECCA).

- Metaanalisis de ECCA.

-~ Revision sistematica de ECCA (sin trato estadistico).

- Revisiones de ECCA.

- ECCA independientes.

- Revisiones sistematicas con trato estadistico de estudios de cohortes prospectivos.

- Metaanalisis de estudios de cohortes prospectivos.

- Ensayos clinicos controlados (sin aleatorizacion): dentro de éstos, y por este orden: revision
sistematica con trato estadistico, metaanalisis, revision e independientes.

- Revisiones de estudios de cohortes prospectivos.

- Estudios de cohortes prospectivos independientes.

- Estudios de casos-control (control no histérico): dentro de éstos, y por este orden: revision
sistematica con trato estadistico, metaanalisis, revision e independientes.

- Ensayos clinicos no controlados.

- Estudios de cohortes con control histérico.

- Estudios de casos-control (con control historico).
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- Estudios transversales.
- Opiniones de expertos: en caso de que éstos aporten estudios, se clasificard segin su disefo.

- Otros tipos de revisiones.

3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

La pregunta constituye la médula de la investigacion, ya que de ésta surgen de manera logica la me-
todologia que se seguira y su planteamiento es producto de la idea de investigacion, profundizacion
en la teoria del fendmeno de interés, revision de estudios previos, entrevistas con expertos, entre otras
(Ramos Galarza, 2016). La investigacidn clinica es principalmente medicién, por lo que la pregunta

deberia ir enfocada a medir todos los componentes durante el proceso de estudio (Trillos Pefia, 2017):

- Paciente/ poblacidon/ patologia/ problema: es necesario definirlo de forma precisa, debemos
tener presente si podemos medir el tipo de pacientes o la patologia de la que surge el estudio
que se vaya a realizar.

- Intervencion: en este caso debemos tener presente si nuestra intervencion se puede medir
adecuadamente o no.

- Comparacién: teniendo en cuenta el grupo de comparacion o control.

- Medidas de resultado (Outcomes): dentro de nuestra pregunta debemos tener en cuenta qué
resultados vamos a considerar y es necesario poder medirlo adecuadamente.

- Tiempo: hace referencia al seguimiento, relacionado con la historia natural de la enfermedad

o el tiempo de respuesta a intervenciones.

Cuando ya se ha centrado la pregunta de investigacion, es momento de plantear las hipétesis del
estudio, los objetivos, la metodologia, el anilisis de datos, desarrollar la discusion y plantear las conclu-
siones del estudio. T odas estas fases mantienen un vinculo directo con la pregunta de investigacion,

condicionandolas durante todo el recorrido de la investigaciéon (Ramos Galarza, 2016).
3.1. Operadores de busqueda

Los operadores son simbolos que se emplean en la realizaciéon de una tactica de busqueda y que per-
miten combinar diversas expresiones entre si, asi como establecer relaciones 16gicas entre las mismas.
Cada instrumento de busqueda tiene sus propias técnicas de interrogacion, pero es necesario conocer
los operadores mas aplicados, comunes a la mayoria de bases de datos. Entre éstos, h ay varios tipos

a tener en cuenta (Oller-Gomez, 2003):

a. Operadores booleanos: nos ayudan a restringir los resultados de bisqueda en una base de datos

y son:

o AND (Y): encuentra articulos en los que coincidan todos los términos de busqueda y es el

operador que mas limita el resultado. Puede ser sustituido por “+” o “&”.
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OR (O): localiza articulos que contenga al menos uno de los términos de busqueda y es el
operador que mas amplia el resultado.
NOT (NO): recupera los articulos que contengan los términos que aparecen antes del NOT.

Puede ser sustituido por el signo “- “en algunos motores de busqueda.

b. Operadores de posicion: sirven para localizar articulos que tienen los términos que buscamos,

siguiendo un criterio de proximidad dentro del mismo documento y son:

NEAR, NEAR/n: encuentra articulos en los que los términos estén proximos, es decir, en los
que los términos estén separados por no mas de 10 palabras independientemente de su orden.
Con NEAR permite indicar en la “n” el nimero de palabras permitidas.

AD]J: localiza documentos en los que los términos aparecen unidos, pero en el mismo orden
en el que han sido introducidos.

SAME: une dos términos que estén dentro del mismo campo y puede ser sustituidos por “S”.
WITH: conecta dos términos que estén dentro del mismo campo y en la misma frase, y puede

ser sustituido por “W”.

c. Operadores de exactitud: los operadores de exactitud nos permiten utilizar ciertos signos de

puntuacidon que nos facilitara la busqueda obteniendo en una misma busqueda resultados que

incluyan diferentes variantes:

«»

Comillas (“”): localizan a los descriptores de forma literal a como los hemos introducido en
los motores de busqueda. Muy eficaz para localizar terminologias con mas de una palabra.
Paréntesis ( ): neutraliza el orden de izquierda a derecha del motor de busqueda, dando pre-

ferencia a lo que escribimos dentro del paréntesis.

Truncamientos: son una herramienta terminolégica que nos permite realizar busquedas a partir de

términos que tienen en comun el lexema/raiz. Se pueden colocar en el descriptor delante, detras o

entre su composicion estructural. Se representa mediante el simbolo *, aunque cada base de datos

puede utilizar simbolos diferentes para identificar el truncamiento (Orst Cortés, 2015; Jill K et al, 2011).

Operadores ldgicos o booleanos: indica la relacién entre términos. Por ejemplo, AND, OR,
NOT.

Operadores de proximidad: posibilitan precisar la colocacion de dos o mas términos en la
ecuacion de busqueda. Por ejemplo, SAME, NEAR, AD]J.

Truncamiento: se usan para reemplazar un caracter o conjunto de ellos, situado a la derecha
y/o izquierda de un término; permiten buscar por un término simple y sus derivados (prefijos,

sufijos, ...). Por ejemplo, nurs* (nursing, nurses, nurse).

Por otro lado, cabe destacar el empleo de los filtros metodolégicos, ya que ayudan a discriminar

los estudios pertinentes de los que no lo son o lo son menos (Arranz, 2003), pudiéndose destacar
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el tipo de estudio, el afio de publicacion, el acceso al documento, el autor y el idioma, entre otros

(Arencibia Jorge, Perezleo Soldrzano, & Aradjo Ruiz, 2004).
4. TESAUROS EN CIENCIAS DE LA SALUD

Los tesauros son vocabularios controlados con una estructura formal o conceptual que sirven como
herramienta para la recuperacion de informacion y permiten transformar en un lenguaje controlado
(descriptores), el lenguaje natural de los documentos, con el fin de facilitar la indizacion y la recu-
peracion de la informacion contenida en bases de datos bibliograficas, bibliotecas o cualquier otra
fuente de conocimiento (Arano, 2005). Los descriptores son los términos controlados de un tesauro,
cuyo uso evita problemas como la sinonimia, la polisemia y todas las posibles ambigiiedades termi-
nolégicas, consiguiendo asi una mayor precision en la busqueda y mayor pertinencia de los resulta-
dos (Mufioz-Martin, 2016). En ciencias de la salud algunos de los mas utilizados son los siguientes
(Mochon Bezares & Sorli Rojo, 2007):

Los tesauros pueden estar conformados por (Orts-Cortés, 2015):

1. Unidades léxicas: son grupos de descriptores y pueden venir determinados por campos te-
maticos o por clases de términos.

2. Descriptores: es un glosario controlado de términos. Son palabras del lenguaje natural que
representan distintos conceptos y que se utilizan para representar sin confusion dichos tér-
minos. Los descriptores deben ser palabras o combinaciones esquematicas de palabras, pero
nunca deben ser frases.

3. No descriptores: son sinonimos de los descriptores.

e Medical Subject Headings (MeSH)
http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html

Es el tesauro mas conocido y utilizado en el campo de las Ciencias de la Salud. Se cre6 en 1966 y
contiene alrededor de 30.000 términos ordenados alfabéticamente y organizados de forma jerarqui-
ca, de lo mas general a lo mas concreto con una estructura de arbol que divide los términos en 16

categorias generales. Incluye 4 tipos de términos:

- Encabezamientos principales (Headings): representan conceptos extraidos de la literatura cien-
tifica biomédica.

- Subencabezamientos (Subheadings): también llamados calificadores, sirven para describir un
aspecto particular de un encabezamiento MeSH.

- Registros de conceptos suplementarios (Supplementary Concept Records): t érminos adicionales
recogidos en un tesauro independiente que se actualiza semanalmente.

- Tipos de publicaciones (Publication Types): describe el tipo de publicacién indexada.

El término MeSH hace referencia a los encabezamientos de materia médicos o descriptores en

ciencias de la salud que forman parte del vocabulario controlado elaborado por la National Library
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of Medicine de Estados Unidos (NLM). Este tesauro ha servido de ejemplo para el desarrollo de otros

tesauros en el campo de las Ciencias de la Salud.

o Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS)
https://decs.bvsalud.org/es/

Fue creado por El Centro Latinoamericano y del Caribe de Informacién en Ciencias de la Salud.
T ambién es conocido por su nombre original Biblioteca Regional de Medicina (BIREME) y tiene
como objetivo permitir el uso de terminologia comun para busqueda en multiples idiomas (espafiol,
portugués, inglés y francés), proporcionando un medio consistente y tinico para la recuperacién de la
informacion. Se crea a partir del MeSH, pero no es exactamente igual, ya que ademas de los términos
médicos originales del MeSH fueron desarrolladas a partir de las areas especificas de salud publica
y homeopatia. Su finalidad principal es la indizacién, investigacion y recuperacion de la literatura
cientifica en las fuentes de informacidn disponibles en la Biblioteca Virtual en Salud (BVS) como
LILACS, MEDLINE vy otras.

o HONselect
https://www.hon.ch/HONselect/index_sp.html

HONselect es un catalogo de términos médicos y un integrador de busqueda estrictamente para
recuperar asuntos médicos y de salud. El HONselect combina cinco tipos de informacién - un tes-
auro de referencia, términos MeSH , articulos cientificos, noticias de atencion de salud, sitios Web y

multimedia - en un solo servicio para refinar y acelerar las busquedas.
5. TIPOS DE FUENTES DE INFORMACION EN CIENCIAS DE LA SALUD

Las fuentes de informacién en ciencias de la salud son muy numerosas y variadas. De forma general,
segun el grado de procesamiento de la informacion que proporcionan, las fuentes biomédicas pueden

dividirse en primarias, secundarias y terciarias (Aleixandre-Benavent, 2011) (Figura 2):
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Figura 2. Tipos de fuentes de informacién en ciencias de la salud.

5.1. Fuentes primarias

Son aquellas que contienen la informacién original integra, fruto del proceso de investigacion del
autor, tal y como él la ha expresado (San José Montano, 2008). Proporcionan datos de primera mano,

siendo el ejemplo mas claro de fuente de informacién primaria el articulo cientifico original.
5.2. Fuentes secundarias

Son aquellas que hacen referencia a una fuente de informacién primaria, contienen los datos y la
informacion referentes a los documentos primarios de forma sintetizada. No aportan nuevos cono-
cimientos, sino que sirven para organizar la informacion disponible (San José Montano, 2008). El

ejemplo mas representativo de fuente de informacion secundaria es la base de datos bibliografica.
5.3. Fuentes terciarias

Son aquellas fuentes que organizan las dos anteriores de forma conjunta en una sola fuente para
facilitar el acceso rapido a la informacién. Las fuentes terciarias extraen el significado esencial o los
aspectos mas importantes de grandes cantidades de informaciéon. Ademads, llevan implicita la valo-
racion critica de los documentos para analizar su validez cientifica. Facilitan el control y el acceso a
toda gama de repertorios de referencia y bibliografias. El principal ejemplo de fuente terciaria son

las listas de lectura o catalogo de bibliotecas.
6. BASES DE DATOS EN CIENCIAS DE LA SALUD

Las fuentes de informacién secundarias de mayor importancia en la actualidad son las bases de da-
tos bibliograficas. La inmensa cantidad de informacion presente en la red y la diferente calidad de la

misma hace que sea muy necesario que los profesionales de la salud conozcan a qué fuentes pueden
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acudir para localizar documentacion relevante (Alonso Arroyo, Gonzalez de Dios, Gonzalez Mufoz,
& Aleixandre Benavent, 2014). A continuacion, se enumeran algunas de las principales bases de datos
bibliograficas tanto nacionales como internacionales dentro del campo de ciencias de la salud (Alonso
Arroyo et al., 2014; Jiménez Hernandez, Guillén Rios, & Murillo Murillo, 2006; Mufioz Muiioz, 2006).

6.1. Bases de datos nacionales

o CUIDEN - Cuidados en Enfermeria

http://cuiden.fundacionindex.com/cuiden/

CUIDEN es una Base de Datos Bibliografica de la Fundaciéon Index que incluye produccion cientifica
sobre Cuidados de Salud en el espacio cientifico Iberoamericano, tanto de contenido clinico-asis-
tencial en todas sus especialidades y de promocion de la salud, como con enfoques metodoldgicos,

historicos, sociales o culturales.

« IME

https://www.semfyc.es/biblioteca/ime-indice-medico-espanol/

Base de datos de la produccion cientifica espanola en Biomedicina (Administracion sanitaria, Farma-
cia clinica, Medicina experimental, Microbiologia, Psiquiatria, Salud publica). Incluye bibliografia de

publicaciones espaiolas desde 1971.

o ENFISPO

http://alfama.sim.ucm.es/isishtm/enfispo/

ENFISPO es una base de datos desarrollada desde la Biblioteca de la Universidad Complutense de
Madrid, y permite la consulta de articulos de una seleccion de revistas en espafiol de Enfermeria,

Fisioterapia y Podologia.

« SCIELO ESPANA
http://scielo.isciii.es/scielo.php

Scielo Espana es una biblioteca virtual formada por una coleccion de revistas cientificas espafolas de

ciencias de la salud seleccionadas de acuerdo a unos criterios de calidad preestablecidos.

 IBECS
https://ibecs.isciii.es/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online/?IsisScript=iah/iah.xis&base=I-
BECS&lang=e

El Indice Bibliografico Espafiol en Ciencias de la Salud (IBECS) esta elaborado en el Instituto de Sa-
lud Carlos III en colaboracién con BIREME (Centro Latinoamericano y del Caribe de Informacién

en Ciencias de la Salud) y contiene referencias de articulos de revistas en Espafia desde el afio 2000.
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6.2. Bases de datos internacionales

e MEDLINE / PUBMED
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/

La base de datos Medline, producida por la National Library of Medicine (organismo publico depen-
diente del National Institute of Health de los Estados Unidos), es actualmente la fuente de informacién
mas utilizada en ciencias de la salud en todo el mundo. Habitualmente se emplean los dos términos
(Medline/PubMed) de manera indistinta aunque de forma incorrecta, ya que existen diferencias entre
ambos. De forma muy general, podriamos decir que Medline es la base de datos de la NLM mientras
que PubMed es el portal de acceso libre y gratuito que proporciona la NLM, desde el que se accede
a las citas y resumenes de Medline, ademas de otros sitios que ofrecen articulos de libre acceso a
texto completo. Una ventaja de PubMed es que contiene informacién de articulos antes de que sean

indexados en Medline, basta con que estén publicados electronicamente.

« WEB OF SCIENCE (WOS)

https://www.recursoscientificos.fecyt.es/

El Ministerio de Economia y Competitividad, a través de la Fundacion Espafiola para la Ciencia y la
Tecnologia (FECYT), gestiona la licencia de la WOS, propiedad de la empresa Clarivate Analytics.
Base de datos de revistas, comunicaciones a congresos y libros. Incluye las referencias de las principales
publicaciones cientificas de cualquier disciplina del conocimiento, tanto cientifico como tecnolégico,
humanistico y sociolégico desde 1945. Incluye ademas el indice de impacto de las revistas Journal
Citation Reports (JCR).

« SCOPUS

https://www.recursoscientificos.fecyt.es/

La FECYT también pone a disposicion del Sistema Espafiol de Ciencia, Tecnologia y Empresa (SECTE)
la base de datos Scopus de la empresa Elsevier. Scopus es una base de datos de referencias bibliograficas
y citas, de literatura peer review y contenido web de calidad, con herramientas para el seguimiento,

andlisis y visualizacion de la investigacion.

« CINAHL

https://www.ebsco.com/products/research-databases/cinahl-complete

Es una base de datos de 1.350 revistas en texto completo, de las areas de enfermeria, salud del con-
sumidor, biomedicina, medicina alternativa y complementaria, terapia fisica, terapia ocupacional, y

mucho mas.
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o SCIELO / BIREME
https://bvsalud.org/es/
https://scielo.org/

Salud Publica (BIREME) es una biblioteca electronica online de revistas cientificas en salud publica.
Tiene por objetivo proveer acceso universal e integrado a las revistas cientificas en salud publica

relacionadas con los paises de Iberoamérica.

o COCHRANE LIBRARY Y COCHRANE LIBRARY PLUS

https://www.cochranelibrary.com/es/

La Colaboracién Cochrane es un organismo cuya finalidad es la recoleccidn, elaboracién y difusion
de revisiones sistemadticas. Estas revisiones se difunden en la base de datos The Cochrane Library,
cuya edicién en espaiol es la Cochrane Library Plus e incluye la traduccion al espafiol de la mayor

parte de las revisiones.
6.3. Otras bases de datos y metabuscadores

Ademas de las citadas anteriormente, en la Figura 3 quedan recogidas otras bases de datos y meta-
buscadores de interés en el campo de las Ciencias de la Salud. Un metabuscador es un sistema que
localiza informacion en los motores de busqueda mas usados, carece de base de datos propia por lo

que usa las de otros buscadores.

Bases de datos Metabuscadores
- Lilacs Tripdatabase
- Joanna Briggs Sumsearch
- Psycinfo MedlinePlus
- Cuidatge Myoptumhealth
- Documed Scienceroll
- BDIE Experienciaclinica
- Medes Searchmedica
- EMBASE Health sciences online
- BDENF Epistemonikos
- LATINDEX DolS
- PeDRO Next Bio

Figura 3. Otras bases de datos y metabuscadores de interés.

7. OTRAS FUENTES DE INFORMACION

Existen otras fuentes de informacién como la literatura gris, como un modelo de documentacién que
no es divulgada mediante un procedimiento formal, tal y como seria el caso de un libro o una revista.
E s precisamente por su esencia informal que se le han agregado atributos como “no convencional’,

» » «

“semipublicada’, “fugitiva’, “escurridiza’, a la vez flexible y de gran repercusion en la investigacion cien-
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tifica (Montes de Oca Montano, 2018). Entre ellas, podemos destacar los documentos que se pueden
encontrar en Google Scholar, repositorios de Universidades, paginas de asociaciones, repositorios de
tesis doctorales, sistema de informacién de literatura gris en Europa (OpenGrey), recurso de apoyo

para la toma de decisiones clinicas basado en evidencia (UpToDate), etc.
8. ACTIVIDAD PRACTICA

Utilizacion de una base de datos bibliogrdfica

Busca un articulo sobre tu campo de interés en tres bases de datos diferentes usando tres descriptores

combinados con los operadores booleanos AND y OR.

AUTOEVALUACION
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CAPITULO

REVISION BIBLIOGRAFICA

“Si bien buscas, encontrards”

PLATON

NURIA SANCHEZ LABRACA
PasLO RoMAN LOPEZ

1. INTRODUCCION

Las publicaciones en el campo de las Ciencias de la Salud aumentan cada afio de forma exponencial,
y si a esto le sumamos que el conocimiento en nuestro campo es muy dinamico, hace que cada vez
sea mas complejo el manejo de la informacion. Esta explosion informativa hace que sea mas dificil
discernir entre la informacién de calidad y la mala informacion, dificultando el proceso de la infor-
macion disponible o lo que es lo mismo, que nos encontremos infoxicados. La posicion en la que
se encuentra la informacion cientifica, hace muy dificil a los profesionales de la salud mantener ac-
tualizado el conocimiento necesario para llevar a cabo sus practicas clinicas basadas en la evidencia
(Gonzalez de Dios et al, 2013; Holly, Salmond & Saimbert, 2017). Ante esta situacion, la busqueda
bibliografica ha conseguido tener una posicién muy destacada dentro del método cientifico, sea cual
sea el paradigma que utilicemos. Por todo ello, la rdpida progresion del conocimiento cientifico, me-
diado por la aparicion creciente de publicaciones, requiere la revision de la literatura cientifica que

nos permita tener un conocimiento mas actualizado sobre un tema de interés (Guirao-Goris, 2015).

El término evidencia cientifica cada vez es mas relevante, sobre todo desde que en los afios 90 se
implementara el paradigma de la Practica Clinica Basada en la Evidencia (PBE). Segun la definicion de
la Real Academia Espafiola, evidencia significa “certeza clara y manifiesta de la que no se puede dudar o
prueba determinante de un proceso” (Real Academia Espafola, 2021). A diferencia de la investigacion
cientifica (ver capitulo 3 para mds informacion), la evidencia se nutre de la investigacion y, por ello,
es importante conocer los distintos tipos de investigacion: investigacion primaria y secundaria. La
investigacion primaria es un trabajo inédito o narracion de primera mano que describe un fenémeno
0 un experimento, tanto desde la perspectiva cuantitativa como de la cualitativa. Este tipo de estudios
son los considerados a tener en cuenta en la toma de decisiones clinicas para la PBE (Orts Cortés,
2015). Por otro lado, la investigacion secundaria resume y sintetiza la investigacion primaria (Holly
et al, 2017). Los disefios de investigacion basados en la recopilacion de los estudios sobre un tema
definidos son en primer lugar, la revision bibliografica y todas sus variantes y, en segundo lugar, las
guias de practicas clinicas basadas en la evidencia (Orts Cortés, 2015). En este capitulo abordaremos

el método cientifico basado en la revision bibliografica y sus principales caracteristicas.
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2. REVISION BIBLIOGRAFICA

La revisién de la literatura se basa en realizar una evaluacion escrita de lo que ya se conoce, o lo que
es lo mismo, el conocimiento existente sobre un tema. La revision bibliografica es una sinopsis que
suma diferentes investigaciones que nos proporciona una idea sobre cudl es el estado de la cuestion
a investigar, aportando a su vez, una valoracion critica de estas investigaciones (Jesson, Matheson &
Lacey, 2011). Es un procedimiento estructurado cuyo objetivo es la localizaciéon y recuperacion de
informacidn relevante para un usuario que quiera dar respuesta a cualquier duda relacionada con
su practica, ya sea esta clinica, docente, investigadora o de gestion (Galvez Toro, 2002). Algunos de
los objetivos que definen una revisién bibliografica son (Guirado-Goris, Salas & Ferrandis, 2008;
Guirado Goris, 2015):

o Identificar los aspectos relevantes conocidos, desconocidos y controvertidos sobre el tema
de investigacion en base a las recomendaciones obtenidas en otros estudios de investigacion.

o Conocer las aproximaciones metodoldgicas al estudio del tema (sujetos y seleccidn, tipos de
diseno utilizados con ventajas e inconvenientes sobre su validez externa e interna, dificultades
encontradas en investigaciones previas.

o Identificar las variables asociadas al estudio y los instrumentos para su medicion.

o Comparar los resultados obtenidos en la investigacion con estudios similares, discutiendo
criticamente conclusiones contradictorias procedentes de diferentes estudios.

o Identificar las evidencias disponibles mas actuales, para tomar decisiones acertadas, actuali-
zadas e informadas en la practica clinica y en gestion.

o Ayudar al lector a preparar clases, comunicaciones, protocolos, guias, politicas de salud.

o Identificar la aplicabilidad de la evidencia conocida a nuestro contexto clinico.

o Ahorrar tiempo y esfuerzo en la lectura de estudios primarios.

o Elaborar nuevas aproximaciones tedricas o conceptuales.

3. CARACTERISTICAS QUE DEBE CUMPLIR UNA REVISION BIBLIOGRAFICA

Los aspectos mas significativos que debe de contemplar la metodologia de una revision bibliografica

serian (Guirao Goris, 2015):

a. Ser lo mas sintética posible. Debe incluir sdlo la informacién que sea determinante para el
tema de estudio y evitar la informacién irrelevante.

b. Resaltar los datos que mas ayudan a comprender el problema de investigacion.

c. Presentar los resultados de forma critica e indicar las limitaciones, tanto de las conclusiones
como de la metodologia.

d. Procurar que los documentos aportados sean lo mas actuales posible. Se recomienda que estén
publicados entre los 5 y 10 afios antes de la publicacién del informe de investigacion. A pesar

de esto, no hay que rechazar trabajos que hayan sido representativos en el area de estudio.
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e. En caso de carencia de estudios previos, se debe aportar las gestiones realizadas para obtener

la informacidn.

3.1. Tipos de Revisiones

Revision narrativa (Narrative review)

Este tipo de revision también pueden ser conocida como revisién estandar, descriptiva o tradicional.
Consiste en realizar una recopilacién de la bibliografia publicada sobre un tema determinado, y carecen
de un método riguroso de busqueda y localizacion de la bibliografia, es decir, son mas subjetivas. A
pesar de ello, existe un consenso en que se debe plantear cuales fueron las bases de datos utilizadas,
que términos y descriptores se utilizaron, la fecha en la que se llevé a cabo la busqueda y la estrategia
de busqueda donde se explica como se combinaron los términos utilizados y el nimero de articulos
que se recuperaron (Guirao-Goris et al, 2008). Este tipo de revisiones, al carecer de evaluacion critica
y del método para sintetizar los resultados, suelen estar sesgadas, por lo que con una alta probabilidad

las conclusiones que se puedan alcanzar son muy débiles o poco contundentes (Holly et al, 2017).
Revision integradora (Integrative review)

También conocida como revisidn critica, presenta un enfoque mas sistematico y riguroso que la revi-
sién narrativa. Sigue como directrices metodoldgicas los mismos que siguen la revision narrativa, con
la diferencia de que en la revisién integradora hay que definir los criterios de inclusién y exclusion
de los articulos a revisar, y ofrece el nimero de articulos final que conforma la revision. En este tipo
de revisiones se puede incluir estudios derivados tanto de investigaciones primarias (cuantitativa y/o
cualitativa), como de investigaciones secundarias (revisiones bibliograficas). En muchas ocasiones,
pueden ayudar a reconceptualizar la vision de un problema y contribuir al avance de la disciplina
(Whittemore et al, 2014).

Revision panordmica (Scoping review)

Algunos autores definen este tipo de revision como exploratoria. Elabora una evaluacién preliminar
del alcance de la investigacion publicada y disponible sobre un problema determinado (Grant &
Brooth, 2009). Metodolégicamente, los pasos a seguir en este tipo de revisiéon son: identificaciéon de
la pregunta de investigacidn, identificacion de los estudios mas destacados y su seleccion, extraccion
de datos y presentacion de un informe sobre la revision realizada.

Las revisiones panoramicas nos pueden informar sobre la posibilidad de realizar una revision
sistematica completa. Por el contrario, y como un aspecto mas fragil, en este tipo de revisiones no se
incluyen el proceso de evaluacion de la calidad de los articulos, por lo que no deben ser utilizadas

para la elaboracion de politicas sanitarias o recomendaciones para la practica clinica.
Revision o andlisis conceptual (Concept analysis)

Es un tipo de revisién cuyo método de analisis esta basado en los conceptos que son de interés
para una disciplina. Se examinan con el fin de evidenciar sus caracteristicas y conseguir una mejor

comprension del significado de ese concepto. Para realizar un analisis conceptual se debe iniciar un
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proceso detallado de estrategia de busqueda que permita localizar distintos documentos, a través de
diferentes dimensiones (social, sanitaria, psicologica, fisica...). Este proceso de busqueda hay que
realizarlo dentro y fuera de la disciplina de estudio al cual pertenezca el concepto en estudio. Para
elaborar un analisis conceptual hay tres aspectos fundamentales a tener en cuenta: claridad conceptual,

claridad sobre el fenémeno de estudio y claridad en la definicion del fenomeno (Guirao Goris, 2015).
Revision sistemdtica (Systematic review)

Es definida como un resumen de evidencias en un tema determinado que utiliza un riguroso proceso
donde se identifica, evaltia y sintetiza estudios para contestar a una pregunta de investigacion concre-
ta y extraer conclusiones sobre los datos recopilados. Al combinar resultados de multiples estudios
primarios, los hallazgos se basan en diferentes poblaciones, condiciones y circunstancias, por lo que
los resultados agrupados de muchos estudios pequefios pueden tener conclusiones mas precisas,
mas poderosas y convincentes (Cook, Mulrow & Haynes, 1997; Holly et al, 2017). Para realizar una
revision sistemadtica hay que seguir una serie de pasos transparentes, ordenados y estructuralmente
interrelacionados, llevados a cabo para evitar sesgos y permitir la revisién por pares, asi como la

verificacion independiente. Los pasos a seguir son (Holly et al, 2017):

1. Formular una pregunta de investigacion. Las revisiones sistematicas buscan respuesta a pre-
guntas clinicas especificas.

2. Establecer los criterios de seleccidon. Los criterios de inclusién y exclusion establecen limites
a los articulos que serdn seleccionados para el estudio.

3. Desarrollo de una estrategia de busqueda / Realizacion de la busqueda. Una bisqueda exhaus-
tiva e imparcial de la literatura es el sello distintivo de una revision sistematica.

4. Seleccion de articulos que se incluirdan en la revision sistematica. Este paso lo realizan, al
menos, dos autores de forma independiente. Esto mejora la fiabilidad del estudio.
Extraccién de datos. Implica la obtencion y el registro de la informacién relevante.

Sintesis de los datos. Consiste en resumir los datos de los estudios incluidos.
Recomendaciones para la practica y la investigacion. Dado que el propésito de las revisiones
sistematicas es guiar la practica clinica y proporcionar datos en los que basar los planes para
futuras investigaciones.

Este tipo de revisiones se dirigen, principalmente, a evaluar la efectividad de las intervenciones
en ensayos clinicos, pero actualmente se realizan revisiones sistematicas con enfoques metodoldgicos
cuantitativos, cualitativos o de orientaciéon mixta (Grant & Brooth, 2009; Urrutia & Bonfill, 2014).
Una revision sistemadtica de sintesis cualitativa desarrolla una comprensiéon mas profunda del fené-
meno de investigacion, pudiendo descubrir patrones ocultos, generar teorias, explorar percepciones,
etc. Actitudes ante un fenémeno de estudio que pueden revelar, entre otras cosas, razones para la
variabilidad en las intervenciones complejas y ensayos clinicos. En este sentido, hoy dia las revisiones
sistematicas se consideran una fuente de evidencia de calidad para todos los profesionales de la salud
y estan reemplazando a las investigaciones primarias como fuente de evidencia en las que basar las
decisiones (Evans & Pearson, 2001; Holly et al, 2017).
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Metaanadlisis (Meta-analysis)

Un metaandlisis es una revision sistematica que, ademas de buscar los estudios mas relevantes de
forma sistematizada y exhaustiva, se le aplican métodos estadisticos. Es la combinacién cuantitativa
mediante el analisis estadistico adecuado de los resultados de investigaciones primarias originales. Es
considerado un disefio metodoldgico en si mismo, por lo que puede ser considerado una investigacion
original, en el que las unidades de analisis son los estudios originales publicados previamente (Fer-
nandez, Borrell & Plasencia, 2001). El metaanalisis se utiliza para analizar las principales tendencias y
variaciones de todos los estudios incluidos en el analisis (Littell et al., 2008). Los principales objetivos
del metaanalisis son explorar la relacion entre dos variables y el efecto que tiene una sobre la otra,

para determinar el grado de versatilidad entre las mismas.
Revision realista (Realist review)

Este tipo de revision ha sido clasificada como un tipo de revision sistematica y ha surgido como
respuesta a la complejidad que tiene el disefio de politicas de intervencién en salud. La revisién
realista proporciona un analisis explicativo dirigido a discernir lo que funciona en quién, en qué
circunstancias, en qué aspectos y como. Proporciona un entendimiento mas profundo y detallado de
como funcionan las politicas de salud en distintas comunidades, orientando a ayudar a implementar,
planificar y ejecutar las politicas en salud. La diferencia con otros tipos de revisiones se basa princi-
palmente en el papel que realiza la teoria en la intervencion, ya que al realizar una revision realista
lo primero que hay que hacer es explicar de forma muy precisa la teoria (o teorias) del programa, los
supuestos latentes que hacen funcionar una teoria y el impacto que se espera tener. Seguidamente, se
busca evidencia experimental que confirme o no el marco tedrico. Los resultados finales de la revi-
sién combinaran conocimientos tedricos y evidencia empirica, exponiendo la relacion que se pueda
dar entre el contexto en que se aplica la intervencidn, los mecanismos que la harian funcionar y los

resultados que podrian producir (Pawson et al., 2005).
Revision sistematizada (Structured review)

Conocida también como revision estructurada, este tipo de revision intenta incluir uno o mas elemen-
tos de proceso de revision sistematica, pero sin llegar a conformar todas las fases que construyen una
revision sistematica. La revision estructurada posee un alto grado de sistematizacion de la busqueda,
aunque no realice una busqueda en todas las bases de datos disponibles, siendo su mayor fragilidad

la amplitud y la profundidad del analisis de la bibliografia (Guirao Goris, 2015).
Revision paraguas o revision de revisiones (Umbrella review)

Debido a la cada vez mayor cantidad de articulos publicados, existe un interés creciente en este tipo
de revisién. Son denominadas también como metarevisiones y se centran en resumir la evidencia
disponible. Se utilizan para evaluar las similitudes y diferencias entre las revisiones publicadas sobre
un fendmeno, e implican normalmente un amplio tipo de revisiones. A pesar de que algunos autores
afirman que este tipo de revisiones presentan ciertas limitaciones respecto a la calidad metodoldgica
utilizada, el Instituto Joanna Briggs (2011) junto a la colaboracion del Centro Cochrane (2011) han

establecido algunas directrices para la realizacion de este tipo de revisiones.
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Metasintesis (Meta-synthesis)

Este tipo de metodologia se basa en realizar un estudio completo que implica una revisién e inter-
pretacion estricta de los resultados de un niimero de investigaciones cualitativas, usando métodos
analiticos habituales en la investigacion cualitativa (Carrillo-Gonzalez, Gdmez Ramirez & Vargas-Ro-
sero, 2007). El objetivo de la metasintesis es identificar los hallazgos de los estudios cualitativos que
exploran el mismo fenémeno de interés para comparar, contrastar y recopilar temas y subtemas
comunes para sintetizar una descripcion mas especifica del fenomeno en estudio (Holly et al, 2017;

Fernindez, Granero & Herndndez, 2019).

Con todo lo comentado hasta el momento, en la Tabla 1 se muestran los principales tipos de

revisiones bibliograficas (narrativa, integradora y sistematica) y sus caracteristicas y diferencias.

Tabla 1: Diferencias entre revision narrativa/integradora y sistematica

Caracteristicas Revision Narrativa Revision Integradora Revision Sistematica
Pregunta No responde a una pregunta No se define Responde a una pregunta
concreta completa
Objetivo Pueden o no estar identificados ~ Claramente especificados Claramente especificados

Criterios Seleccién
Estrategia Busqueda

Seleccion de Articulos
Evaluacion de Articulos
Extraccion de Resultados
Sintesis de Resultados
Revisién a Pares

Tipo de Investigacion

No suelen detallarse
No se detalla

No se detalla
No tiene por qué evaluarse

No se especifica

No se valora la calidad de los
estudios (subjetividad)

No se detalla

No se detalla

Detallados
Suele estar detallada

Proceso detallado

No tiene por qué evaluarse
Detallado sisteméticamente
No tiene por qué evaluarse

Suele detallarse

Investigacion primaria y
secundaria

Detallados
Detallada sistematicamente
Proceso detallado

Se evalla la calidad de los
articulos seleccionados

Detallado sisteméticamente

Basada en estudios de alta
calidad

Si'se detalla

Investigacion primaria

3.2. Fases de Elaboracion en una Revision Bibliografica

Dada la importancia que hoy dia tiene la metodologia basada en la revision bibliografica, en este
apartado vamos a concretar las diferentes etapas a realizar para desarrollar este tipo de estudios, apli-
cable a cualquier tema de investigacion. Se les da mas consideracion si siguen métodos especificos y

estructurados necesarios para medir los resultados con la mayor objetividad posible.
Fase 1: Marco conceptual

Esta fase, dentro de la elaboracién de una revision bibliografica, se considera el “ancla” de la investi-
gacion, ya que aqui se definen las premisas a seguir por los investigadores y en las cudles se basaran
para explicar los resultados obtenidos. Es fundamental analizar y exponer todo lo que hay investi-

gado previamente sobre el tema de estudio que vamos a realizar. Esto dard sentido al nuevo trabajo
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de investigacidon, dando sustento al estudio que se vaya a desarrollar. Este apartado de la revisién
bibliografica (Salamanca-Castro, 2013): orienta sobre cémo ha de desarrollarse el estudio; sirve de
guia al investigador; ayuda al establecimiento de hipotesis, orienta al investigador sobre qué aspectos
de la realidad han de ser corregidos y cdmo deben ser analizados; proporciona un marco conceptual

donde se interpretaran los resultados; y unifica criterios y conceptos.

Debemos definir con claridad y brevedad el objetivo a seguir en nuestro trabajo. Segun el objetivo
definido y en funcién de éste, realizaremos el tipo de revision bibliografica adecuada. Por ejemplo,
si nuestro objetivo tiene un caracter explicativo estaria indicado realizar una revisién descriptiva,
o si el objetivo tiene unas caracteristicas mas experimentales estaria indicado realizar una revisién

sistematica (Guirao-Goris et al, 2008).

A modo de resumen y para un mayor entendimiento, esta fase podriamos decir que seria como
la “introducciéon” de nuestro trabajo de revision, donde debemos explicar de la manera mads precisa
posible el problema o la duda por el que se hace ese trabajo de investigacion, definiendo la pobla-
cidn, la intervencion(es) en estudio y los resultados de las investigaciones previas a nuestro trabajo
de investigacién. Debemos plantear la perspectiva general del problema de manera breve y hacer
una justificacioén sobre la realizacion de la revision, asi como la eleccion de las intervenciones y los

resultados (Joanna Briggs Institute, 2011).
Fase 2: Busqueda de la informacion

Es reconocida como la fase mds importante dentro de la elaboracion de una revision bibliografica.
Es un proceso largo, que debe de estar muy bien planteado y que se debe de hacer de la manera mas
exhaustiva posible. Para ello, debemos tener en cuenta los siguientes aspectos: criterios de seleccion,

busqueda bibliografica, operadores logicos, bases de datos y literatura gris.
Criterios de seleccion

Establecen los limites a los estudios que seran seleccionados para el estudio. Deben comprender los
tipos de estudio, los participantes (pacientes) y los tipos de resultados de mayor interés. A la hora de
definir estos criterios debemos de tener cuidado para que no sean muy restrictivos (nos reportaran un
numero reducido de articulos), y tampoco que sean muy amplios (nos proporcionaran un numero de
articulos tan grande que nos sera muy dificil manejar la informacién). Por ello, debemos establecer
los criterios de seleccion basandonos en el razonamiento so6lido de la literatura ya publicada (Holly et
al, 2017). Entre los criterios que debemos tener en cuenta para considerar los estudios para nuestra

revision se encuentran (Joanna Briggs Institute, 2011):

o Criterios para los estudios: tener en cuenta tipo de disefio (experimental o no, ensayo clinico
aleatorizado o no, etc.), asi como la fecha de publicacion.

o Criterios para la poblacién: patologia (definicién, causa, grado), caracteristicas personales
(edad, sexo, sintomas), ambito (atencidén primaria o especializada).

o Criterios para la intervencion: definicién, intensidad o dosis, duracién y método.
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o Criterios para los resultados: importancia para el paciente, efectos beneficiosos o perjudiciales

de la exposicidn, usos de recursos de salud, temporalizacién de la evaluacion del resultado.

Busqueda bibliogrdfica

Lenguaje documental: al iniciar la busqueda bibliografica introducimos las palabras clave en las bases
de datos para recuperar los registros relevantes sobre el tema de investigacion. Para ello, debemos
tener claro el lenguaje que vamos a utilizar. Para identificar de una forma mas precisa las palabras
que vamos a utilizar en nuestra busqueda es importante conocer los términos de lenguaje natural y

lenguaje controlado (Jesson et al, 2011; Orts-Cortés, 2015):

« Lenguaje natural o libre: nos referimos al lenguaje coloquial y no estructurado. Son palabras
sencillas tutiles para buscar el titulo, el resumen y el articulo. Proporcionan gran volumen de
resultados, este tipo de lenguaje recuperara articulos no relevantes pudiendo provocar “ruido
informativo’, es decir, documentos no deseados.

« Lenguaje controlado o estructurado: para evitar el ruido informativo, tenemos el lenguaje
controlado que constituye el puente entre el lenguaje documental y el lenguaje coloquial. Este

tipo de lenguaje se recopila en los tesauros que son herramientas de control de términos.

Tesauros: el tesauro se entiende como el lenguaje controlado y dinamico. Esta elaborado por ter-
minologia con afinacion tematica y genérica. Es un vocabulario especializado, coherente y limitado

de palabras (ver capitulo 6 para mas informacion).
Operadores l6gicos

Para realizar una buisqueda bibliografica de forma mas eficaz, debemos de dar una serie de 6rdenes
a los motores de busqueda que vayamos a utilizar. Esas 6rdenes las realizaremos combinando los
descriptores y los sinéonimos que hayamos seleccionado junto con los operadores logicos. Como se
detalla en el capitulo 6, disponemos de tres tipos de operadores l6gicos: booleanos, proximidad y
exactitud, ademas de los truncadores (Jill et al, 2011; Orts Cortés, 2015).

Bases de datos

Una vez definidos los descriptores y los sinénimos con los que vamos a efectuar la busqueda de la
informacion, debemos decidir qué bases de datos vamos a consultar. Es necesario tener un minimo
de conocimiento de las principales caracteristicas de cada una de ellas, sobre todo de las principales
bases de datos que consultamos en el area de las Ciencias de la Salud. Lo mas importante para tener

en cuenta es (Gonzalez de Dios et al, 2013):

« Ambito geogréfico de cobertura de la base de datos.
o Valorar el idioma de la base de datos.

o Decidir el tipo de documentos que quieres conseguir.
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Literatura gris

La literatura gris hace referencia a cualquier documento que no se publica por los cauces normales
de publicacion. Normalmente estos informes estan escritos para una audiencia restringida, por lo que
en ocasiones su localizacion es dificil (Jill K et al, 2011). Se considera literatura gris aquella que no
esta controlada por las editoriales comerciales como tesis doctorales, comunicaciones a congresos,
conferencias y clases, informes de instituciones gubernamentales, informes de colegios profesionales,

y otras organizaciones como la Fundacion Espafiola del Corazén.
Fase 3: Identificacion y seleccion de documentos

Una vez que hemos dado por terminada la bisqueda de informacién, nos encontramos con un
volumen importante de documentos que a priori cumplen con los criterios de seleccion que hemos
definido. A partir de aqui hariamos una primera seleccion de los documentos que muestren interés
para nuestro trabajo. Es importante en el proceso de identificacion y seleccion de los estudios llevar
un registro con los datos mas relevantes que debemos de tener en cuenta para ir comparando y se-
leccionando los articulos. Los datos mas destacados para tener en cuenta son: nombre de los autores,
lugar y ambito donde se realiza la investigacion, detalles de la intervencion, nimero de participantes
y datos basales, fecha y duracion del estudio (Cochrane, 2011). De forma resumida, el esquema que

deberemos de seguir para seleccionar los estudios quedaria de la siguiente manera:

a. Integrar los resultados de la busqueda mediante programas informaticos de gestién de refe-
rencias bibliograficas (ver capitulo 33) y eliminar los documentos duplicados de un mismo
informe.

b. Evaluar los titulos y resimenes para eliminar los documentos que sean irrelevantes.

c. Localizar los documentos a texto completo de los articulos que son relevantes.

d. Examinar el texto completo de los documentos para verificar si cumplen con los criterios de
seleccion definidos.

Si tenemos dudas podemos solicitar informacion adicional a los autores.

Tomar la decision final de incluir el documento en nuestro estudio.

Si realizamos una busqueda mas sistematizada, lo aconsejable es realizar un flujograma donde se
indicard los articulos identificados en cada una de las fases, asi como los eliminados y las causas por
las que han sido eliminados (Figura 1) (Anddjar-Espinosa et al., 2018):
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Figura 1: Ejemplo de proceso de seleccion de estudios

Fase 4: Extraccion de los datos

En esta fase, se recogen los datos que necesitamos para realizar nuestra investigacion de cada uno de

los documentos seleccionados, que suelen ser (Consejeria de Salud de la Regién de Murcia, 2013):

o Informacién sobre los pacientes, intervencion de interés e intervencion control, y disefio del
estudio.

« Informacién sobre los resultados.

o Informacion sobre la calidad metodoldgica del estudio, si estamos realizando una revision

sistematica.

Esto se puede realizar de forma escrita o con formato electrénico. Lo mas habitual es hacer una
tabla donde se recogen los principales datos a tener en cuenta para realizar evaluacion de los articulos
seleccionados (Tabla 2). En esta tabla, se seleccionan los aspectos mas importantes que son: titulo,
autores y afio de publicacion de articulo, muestra o participantes, intervenciéon que se ha realizado,
las variables que han sido evaluadas y los resultados. El registro de los datos que se hacen en esa tabla
se debe realizar de un modo estructurado y resumido para resaltar las similitudes y las diferencias de

los distintos estudios incluidos en la revision.

Tabla 2: Tabla de extraccion de datos de los documentos o tabla de la evidencia

TiTULO
AUTORES PARTICIPANTES INTERVENCION VARIABLES RESULTADOS
ANO
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Fase 5: Sintesis / conclusiones

El objetivo de esta fase es realizar un resumen de manera significativa en base a los datos y resulta-
dos extraidos de los estudios seleccionados para el estudio. No existe una forma tnica de sintetizar
la evidencia, estando condicionada por el tipo de revisién que estemos realizando y del tema. Los
dos componentes mas importantes para realizar la sintesis es, por un lado, el marco conceptual o la
pregunta de investigacion y, por otro lado, la tabla de la evidencia (Tabla 2). En esta etapa de sinte-
sis, realizamos una conclusion en base a la interconexidn de los resultados de los distintos estudios

incluidos, considerandose esa conclusion una nueva contribucion al conocimiento (Jill K et al, 2011).
4, ACTIVIDAD PRACTICA

Busca una revisidn sistematica sobre tu campo de interés y localiza cada una de las etapas que con-
lleva este tipo de metodologia. Dentro de la fase de busqueda y estrategia de informacion debes de

identificar todos los aspectos a tener en cuenta para realizar una busqueda lo mas exhaustiva posible.
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CAPITULO LECTURA DE ARTICULOS CIENTIFICOS
Y EVALUACION DE LA CALIDAD

Si vas a tirar un articulo a la basura,

debes de hacerlo incluso antes de leer los resultados

PasLo RomAN LopPEZ
CARMEN RoPERO PADILLA

1. INTRODUCCION

En las primeras ocasiones en la que nos enfrentamos a la lectura de un articulo cientifico nos pueden
surgir varias preguntas, como por ejemplo: ;como se lee un articulo cientifico?, ;por qué es importante
leer articulos cientificos?, ;en qué orden debo de leer el articulo?, ;en qué debo de fijarme?, entre
otras muchas. La lectura de articulos cientificos es una fase fundamental en la practica basada en la
evidencia, asi como una parte esencial de la investigacion, tanto por la reproducibilidad del método
cientifico como por ser una de las formas mas habituales de la difusiéon de los resultados cientificos.
Ademas, a partir de la lectura de articulos, los estudiantes e investigadores en formacién pueden acce-
der a informacion cientifica actualizada, familiarizarse y comprender los estilos de redaccidn, analizar
situaciones clinicas similares, asi como interesarse por la investigacién y el proceso de publicacion.
Pero lo mas importante si cabe, es el fomento y generacién de un pensamiento critico para la toma

de decisiones basadas en la evidencia cientifica (Castro-Rodriguez, 2020).

El proceso de lectura es variado y requiere de una gran complejidad intelectual, asi encontramos
la lectura mecanica, lineal, literal, comprensiva, entre otros tipos. Sin embargo, la lectura de articulos
cientificos, ademas de un proceso complejo, es muy distinto al de la lectura de una novela o un libro
(Gutiérrez-Cardenas, 2019). A diferencia de en la lectura de textos no cientificos, en los que se lee
desde el inicio hasta el final y, en ocasiones, sin realizar ningtn tipo de reflexion, en los articulos

cientificos la lectura no es lineal ni ha de estar libre de reflexion o critica.

Antes de comenzar a ahondar sobre el proceso de lectura de articulos cientificos, es importante
conocer el proceso al que se somete un articulo previo a su publicacion (capitulo 36). Brevemente,
previa a la publicacién de un articulo cientifico, este es revisado en una primera fase por el editor,
quien valora la pertinencia, idoneidad, originalidad y novedad del mismo; posteriormente se somete
al proceso de revision a pares por expertos o peer review, quienes evalian la validez cientifica, su
originalidad y su importancia, asi como los principales sesgos que pudieran existir antes de decidir
si se publica (Cabello Lopez, 2015; Greenhalgh, 2019). A pesar de este exhaustivo proceso de revi-
sién y seleccién de articulos, este sistema no ha demostrado un efecto en la mejora de la calidad de

los articulos seleccionados. Incluso algunos reputados editores, como Stephen Lock, John Ioannidis
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o Altman, afirman que un bajo numero de articulos publicados estan metodolégicamente bien ela-
borados, llegando incluso a cifrar en s6lo un 1% los articulos publicados libres de sesgos o errores
metodoldgicos (Greenhalgh, 2019). Por ello, cuando leemos un articulo cientifico no debemos fiarnos
unicamente del nombre de la revista o del propio proceso de revision para considerar los resultados

como validos y aplicables o extrapolables.

Frecuentemente, la mayoria de los articulos cientificos abordan problemas relevantes y de gran
interés, pero solo unos pocos articulos estan bien realizados o bien disefiados metodolégicamente.
Por tanto, si se va a realizar la lectura de un articulo o se va a proceder a la critica del mismo, se
debe realizar antes de la lectura e interpretacion de los resultados. De ahi la frase de si vas a tirar a
la basura un articulo, debes de hacerlo incluso antes de leer los resultados (Greenhalgh, 2019). En este
sentido, es necesario la capacidad de saber reconocer e interpretar los resultados del articulo, es decir,
necesitamos ser capaces de discernir qué ofrece el articulo, o en otras palabras, la lectura critica de

articulos cientificos (Cabello Lopez, 2015).
2. FASES DE LA LECTURA

Al comenzar la lectura de un articulo cientifico no existen unos pasos aceptados unanimemente en el
mundo cientifico, sino que cada investigador tiene su propio manual de como se debe leer un articulo,
variando de una disciplina a otra y de un disefio metodolégico a otro. A continuacion, se muestran
los pasos mas habituales en la lectura de articulos cientificos, sin embargo, no tiene por qué ser la

unica manera de leer un propio articulo (Diaz Portillo, 2015).

- Realizar una revision rapida a los datos globales del articulo. Antes de comenzar con una
lectura en profundidad es recomendable comenzar con una hojeada a los metadatos del
articulo: autores, afio de publicacion, nombre la revista donde esta publicado, estructura u
organizacion del articulo, revisar el material grafico y las tablas, asi como la idoneidad y fecha
de la bibliografia utilizada.

- Realizar una lectura del resumen. A continuacion, se debe de leer con detenimiento el resu-
men, para hacerse una vision global del articulo. En este paso es esencial comprender bien,
al menos, el objeto de estudio.

- Realizar una lectura rapida de la globalidad del articulo. En caso de no estar familiarizado
con la tematica o con el diseno, puede ser util buscar aquellos términos que no se entiendan.

- Realizar una lectura en profundidad de la globalidad del articulo. En esta fase, puede ser util

el uso de guias de verificaciéon o de lectura, las cuales se abordaran a lo largo de este capitulo.

En otras palabras, la lectura de un articulo cientifico se realiza en tres fases. Una primera fase
para tener una idea general sobre el estudio. Una segunda fase para comprender el contenido de este,
pero no asi detalles muy concretos. Y, finalmente, una tercera fase para comprender en profundidad
el estudio (Keshayv, s. f.).
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En la fase inicial de la lectura, correspondiente a la lectura relacional, ademas de reconocer la
estructura segun el tipo de articulo, se encuentra el reconocimiento de las tablas, figuras, graficos, etc.
Suelen presentarse segin unas normas de uniformidad, siendo las mas habituales en ciencias de la
salud las normas Vancouver y las de la American Psicological Association (APA) (capitulo 33) (Cabello
Lépez, 2015). Asi, en primer lugar, se suele leer el titulo y resumen del articulo; posteriormente, aunque
algunos investigadores expertos en la tematica lo hacen en primer lugar, se leen u ojean las graficas y

tablas; y finalmente, se procede a la lectura del resto del articulo cientifico (Gutiérrez-Cardenas, 2019).

A nivel enunciativo, los articulos cientificos han de estar escritos de manera neutra, es decir, han
de ser expositivos e incluso reflexivos en algunas de sus secciones (por ejemplo, discusion). Igualmente,
en la dimensién enunciativa nos encontramos unas normas basicas de redaccidon en funcién del tipo
de articulo y de la seccién del articulo (capitulo 30) (Cabello Lopez, 2015). En la redaccidn cientifica
es importante la claridad cientifica, en este sentido existe el indice de niebla de Robert Gunning,
cuyo objetivo es definir la claridad y legibilidad de un texto, segtn la longitud de las palabras y la
longitud de las frases. Este indice se basa en la capacidad del lector para memorizar y comprender
un texto, asumiéndose que en frases de mas de 20 palabras el lector empieza a perder el significado
(Gutiérrez-Céardenas, 2019).

A continuacion, se expone la principal estructura de un articulo cientifico original en ciencias de
la salud y sus caracteristicas, con el fin de ir detallando los aspectos a tener en cuenta, asi como los

errores mas habituales.
3. ESTRUCTURA

Un articulo cientifico presenta de manera sistematica la siguiente informaciéon (Hudson-Barr, 2004):
(i) identifican un problema, (ii) muestran los antecedentes sobre la tematica de estudio, (iii) indican
la pregunta especifica de estudio, (iv) muestran la forma en la que se realizé el estudio, (v) presentan
una discusion de los propios resultados y de cémo se han analizado y (vi) concluyen con una inter-
pretacion de los resultados y su implicacion practica. La mayoria de los articulos cientificos comparten
una misma estructura conocida como IMRD (introduccién, metodologia, resultados y discusion),
aunque puede haber pequefias adaptaciones o variantes segun la metodologia o el area conocimiento.
Asi, por ejemplo, en el caso de la investigacion cualitativa se puede encontrar que ciertas vertientes
muestran los resultados bajo el epigrafe de hallazgos, o incluso de manera conjunta a la discusion. La

Tabla 1 muestra la estructura IMRD vy el proposito de cada una de las secciones (Greenhalgh, 2019).

Tabla 1. Secciones de un articulo y propdésito de cada una de ellas

Seccion Propésito
Introduccion ;por qué los autores llevaron a cabo la investigacion?
Metodologfa ;cémo lo hicieron y cémo se analizaron los datos?
Resultados ;qué se encontro?
Discusion ;qué significan los resultados, en comparacién con otros estudios?

84



CAPITULO 8:  Lectura de articulos cientificos y evaluacion de la calidad

Algunos autores como Hudson-Barr (2004) proponen el siguiente orden de lectura: empezar por

el final para volver al principio y terminar en la mitad. En este orden se comenzaria la lectura por

las conclusiones, para seguir por la introduccidn, a continuacién, la metodologia y finalmente los

resultados y discusion.

Conclusiones. Para determinar o analizar las conclusiones de un estudio se recomienda la
lectura del titulo, resumen y discusion.

Introduccién. En la introduccion los autores exponen la razon del estudio, es decir, la jus-
tificacion, relevancia, necesidad y trascendencia de realizar la investigacion. Siendo esencial
conocer el objetivo o pregunta de investigacion concreta.

Metodologia. En esta seccion los autores detallan la forma en la que se realiz6 el estudio de ma-
nera que pueda ser replicado por cualquier investigador. Incluye la siguiente informacion: disefio,
participantes, variables y herramientas de recogida de datos, analisis de datos y aspectos éticos.
Resultados. Los resultados se muestran de los mas generales a los mas especificos, siendo
habitual comenzar por la descripcién del nimero de participantes y de las variables sociode-
mograficas de los participantes (sexo, edad, estado civil, etc.). A continuacién, se muestran los
analisis de las variables primarias o de resultado para finalizar, si corresponde, con el analisis
relacional de las variables. Al finalizar la lectura de esta seccion se debe de tener claro qué
variables mostraron diferencias y cuales no.

Discusion. En ella los autores muestran la contrastacion de los resultados obtenidos en base al
contexto de su investigacion y al de otras investigaciones. Mostrando, ademads, las principales
limitaciones y futuras lineas de investigacion.

Implicacién practica. Finalmente, se debe de analizar los resultados en base a la aplicabilidad

de los mismos en nuestra practica asistencial.

La Tabla 2 muestra el proceso de lectura en tres fases. En cada una de estas fases se exponen los

aspectos esenciales a tener en cuenta y el objetivo de la misma (Keshav, s. f.).

Tabla 2. Fases de lectura de un articulo, secciones a leer y objetivo en cada una de ellas

Fase Seccion Objetivo
Fase 1 1. Titulo, resumen e introduccion (segun nivel de  5Cs
Idea general experiencia). Categoria. Tipo de articulo.
) . y Contexto. Antecedentes.
2. Leer epigrafes para identificar la estructura del  correctness (exactitud). Resultados validos.
articulo. Contribucion. ;Qué aporta el estudio?
Leer las conclusiones. Claridad. ;Esta bien escrito el estudio
4. Revision general a las referencias.
Fase 2 1. Material grafico (figuras, tablas, gréficos, etc.) Resumir la idea del estudio con algunos datos.
Contenido 2. Identificar las referencias més relevantes por si se
quiere profundizar posteriormente.
Fase 3 Lectura completa. Identificar los puntos fuertes y débiles del articulo.
Profundidad Interpretar los resultados segun el contexto de la

investigacion.
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Finalmente, hay que tener en cuenta que al leer un articulo cientifico no hay que preocuparse
por no comprender alguna parte del articulo, no hay que intentar entender el articulo palabra por

palabra, ni se debe realizar una traduccion excesiva.
4. LECTURA CRITICA

En la lectura de un articulo cientifico y en la tercera fase de la practica basada en la evidencia es
habitual hablar de lectura critica, entendida como un tipo complejo de lectura, que exige los niveles
mas altos de comprension lectora, que requiere superar los planos previos de comprension literal o
de inferencias sencillas para adentrarse en la realizacion de juicios de valor. Sin embargo, para reali-
zar esta lectura critica se precisa de una actitud especifica del lector, quien necesita algunos saberes
previos, preconcepciones o prejuicios y un contexto de valores (Cabello Lopez, 2015). Al hablar de
lectura critica lo mas habitual es usar instrumentos para la misma, que pueden ser desde guias de
lectura, listados de revision (check-list) o puntuaciones (scores), estando estos ultimos a veces des-
aconsejados y en entre dicho. Estos instrumentos estan disefiados para la valoracién critica de los
articulos, es decir, para evaluar la calidad metodoldgica o validez, la pertinencia o relevancia y la

aplicabilidad de los estudios.

o Calidad metodoldgica o validez. En qué medida el disefio, la conduccion y el analisis mini-
mizan los sesgos de seleccion, medicion y confusion, es decir, en qué medida son validos los
estudios y los resultados (validez interna).

o Pertinencia o relevancia. Que se trate de preguntas y desenlaces de investigacion ttiles para
la decision clinica.

o Aplicabilidad. Transferibilidad del resultado a un paciente concreto (o grupo de pacientes)
y también qué otros elementos hay que considerar en la aplicacion de esa evidencia (otros

efectos, molestias, costes, etc.).

La lectura critica nos permite discriminar los articulos segtn los puntos fuertes y débiles de la
metodologia utilizada, y su finalidad para ayudar a los profesionales a tomar decisiones adecuadas a
una situacion clinica o de gestion concretas. Esta informacion valida y fiable promueve el avance del
conocimiento y mejora las decisiones tomadas por el profesional. Los instrumentos para conseguirlo
son diversos y de distintos tipos. Asi se encuentran instrumentos generales, es decir, que no se usan
exclusivamente para un diseflo metodoldgico concreto; e instrumentos especificos en funcién del di-
seflo metodoldgico. Igualmente, en los instrumentos especificos se encuentran multiples instrumentos
(Tabla 3). En los siguientes capitulos (capitulos 9 a 15) se desarrollaran el proceso de lectura critica
de algunos de los tipos de articulos mas habituales: preclinicos con animales, in-vitro, descriptivos u

observacionales, ensayos clinicos, cualitativos y revisiones.
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Tabla 3. Principales herramientas de verificaciéon segun el diseiio del estudio

Tipo de estudio Extension
Ensayos clinicos CONSORT
Jadad
Descriptivos STROBE
Comparativos
Cualitativos COREQ
SRQR
Preclinicos (animales) ARRIVE
Estudio de casos CARE
Protocolos de estudios SPIRIT
Guias de practica clinica AGREE
Revisiones sistematicas y metaanalisis PRISMA

La variabilidad de los instrumentos se debe al amplio nimero de organizaciones interesadas y

preocupadas en esta cuestion, entre las que se encuentran:

- CASP (Critical Appraisal Skills Programme, «Programa de habilidades en lectura critica»):
http://www.redcaspe.org/drupal/

- Joanna Briggs Institute: http://es.connect.jbiconnectplus.org/

- Enhanced the QUAlity and Transparency Of health Research (EQUATOR): http://www.equa-

tor-network.org/

Figura 1. Diagrama de arbol de decisidn para instrumentos de lectura critica

La Figura 1 muestra un diagrama de arbol de ayuda para la toma de decision sobre qué instrumento

se ha de utilizar, entre los instrumentos mas habituales y los diseios mas habituales. A continuacién,
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se muestran algunas herramientas de utilidad, tanto para la lectura critica de articulos como para

realizar o encontrar resumenes de evidencia:

Herramienta online para cumplimentar las distintas guias de verificacion: https://www.goo-
dreports.org/reporting-checklists/

Herramienta para hacer resumenes de evidencia: http://www.cebm.net/index.aspx?0=1216
Fichas de lectura critica: http://www.lecturacritica.com/es/

Bases de preguntas clinicas basadas en la evidencia: http://murciasalud.es/preevid.
php?idsec=453

http://www.bestbets.org/

ACTIVIDAD PRACTICA

Aprendiendo a leer

Seleccione un articulo de investigacion original relacionado con su praxis en ciencias de la salud. A

continuacion, realice la lectura del mismo siguiendo los pasos propuestos:

;Cuales son las conclusiones del estudio?
A. Leer el titulo.
B. Leer el resumen (abstract).
C. Leer la discusion.
Lea el principio del articulo.
A. Leer la introduccion.
1. ;Cudl es el problema?
2. ;Cuales son las areas mas estudiadas?
3. Antecedentes. ;Qué han hecho otros autores previamente?
4. ;Es pertinente el estudio?
Resultados
A. ;Tienen sentido?
B. ;Qué tipo de informacion se muestra?
1. Sociodemografica.
2. Informacién estadistica simple.
3. Analisis estadisticos mas complejos.
Metodologia
A. ;Cémo considero el investigador la pregunta?
B. ;Escogio el investigador los participantes adecuadamente?
C. ;Escogi¢ el investigador las variables adecuadas?
Juicio clinico
A. ;Valio la pena realizar el estudio?

B. ; Aceptas las conclusiones?
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C. ;Es util para la practica?
1. ;Puedes hacer algo con éI?
2. ;Qué puedes hacer con él?
3. ;Parece util?
4. ;Existe algtin riesgo al aplicarlo a la practica?
5

. sQué otras preguntas tienes?

AUTOEVALUACION
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CAPITULO LECTURA DE ARTiCULOS PRECLINICOS:
MODELOS ANIMALES

DianA CARDONA MENA

1. INTRODUCCION

La lectura critica de la literatura cientifica es un aspecto fundamental para todos los profesionales de
la salud, tal y como se ha expuesto en el capitulo 8. Llevar a cabo una lectura critica supone evaluar
un articulo verificando su validez y su utilidad con el fin de extrapolarlos a la sociedad (Salamanca
Castro, 2013). Sin embargo, enfrentarse por primera vez a la lectura de un articulo preclinico puede
resultar abrumador (Diaz Portillo, n.d.). La investigacion preclinica es asociada frecuentemente a la
investigaciéon con modelos animales, pero es mucho mas diversa e incluye también procedimientos
in vitro (se realizan fuera de un organismo vivo, normalmente en tejidos, 6rganos o células aislados,
ver capitulo 10); o modelos in silico (basados en modelos computacionales o simulaciones) (Niirnberg
& Pierre, 2017). En el presente capitulo, nos centraremos en la lectura critica de la investigacién con

modelos animales.

Los modelos animales llevan empleandose desde hace milenios y han sido responsables de algunos
de los avances de conocimiento mas importantes en muchos campos bioldgicos. Ademas de utilizarse
para investigar los principios basicos de la vida, los modelos animales también se han utilizado para
desarrollar una mejor comprension de la anatomia, fisiologia, patologia, toxicologia y farmacologia
animal y humana. La investigacion con animales ha suscitado mucha controversia, lo que ha llevado a
establecer principios y legislaciones que velen por el bienestar ético de los animales, asi como regulen
la formacion de los investigadores. En este sentido, conviene destacar el principio de las 3R (Refina-
miento, Reduccion y Remplazo) de Russel y Burch: El Refinamiento es la utilizacién de técnicas no
invasivas que reduzcan el dolor o estrés, o que aumenten el bienestar. La Reduccién implica cualquier
estrategia que resulta en utilizar un menor numero de animales para conseguir la misma cantidad
de informacion. Y el Reemplazo de la experimentaciéon con animales cuando sea posible utilizando
métodos alternativos (Tannenbaum & Bennett, 2015). En 2010, una iniciativa del Centro Nacional
para el Reemplazo, Refinamiento y Reduccién de Animales en Investigacion (NC3Rs), publicé la guia
ARRIVE (Animal Research: Reporting of In Vivo Experiments). Los objetivos de dicha guia son mejorar
el disefio, el analisis y la presentacion de informes de la investigacién con animales maximizando la

informacion publicada y minimizando los estudios innecesarios (Andersen & Winter, 2019).

Asi pues, dada la complejidad que surge en su lectura, a lo largo de este capitulo presentamos
indicaciones para leer, comprender y criticar articulos preclinicos. Asimismo, mostramos recomen-
daciones para realizar presentaciones de datos que nos permitan acercar, de un modo comprensible

y eficaz, los hallazgos provenientes de los modelos animales al ambito clinico.
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2. PASOS DE UNA LECTURA CRITICA

Obviamente, para leer un articulo cientifico necesitamos tener ciertos conocimientos previos sobre
metodologia de investigacion, estadistica y el problema de estudio. No obstante, existen guias que nos
orientan en este proceso, proporcionandonos herramientas que nos ayudan a evaluar la validez del
articulo cientifico (Salamanca Castro, 2013). Como hemos comentado previamente, la guia ARRIVE
nos orienta en los estudios con modelos animales (du Sert et al., 2020). A través de diez sencillos
items, recoge las principales cuestiones que tenemos que analizar para llevar a cabo una lectura critica
de un articulo preclinico, como por ejemplo el disefio o el tamafno de la muestra. Ademas, incluye
un apartado especifico para la experimentacion con modelos animales donde, entre otras cuestiones,

remarcan la importancia de indicar el sexo, la edad y el peso de los animales empleados en el estudio.
2.1. Comenzamos la lectura

Los estudios con modelos animales son estudios preclinicos empiricos que se basan en la observacion,
la experimentacion, la recopilacién de datos cuantitativos y analisis de los mismos. En la primera
aproximacion al articulo es importante comprender quiénes son los autores y dénde se publicé el
trabajo. Sobre los autores es importante conocer si tienen experiencia previa en ese campo de estudio
o si son investigadores de prestigio. Aun mas importante en este primer acercamiento al articulo es
conocer la calidad de la revista (por ejemplo, saber si esta indexada en Journal Citation Report). Otra
de las cuestiones que debemos plantearnos, es saber si los articulos estain sometidos a revision por
pares o solo por el personal editorial. Es importante considerar que existen diferencias sustanciales en
la calidad de las revistas, asi, por ejemplo, una tasa de aceptacion mas baja indica mayor selectividad
Y, por lo tanto, presumiblemente una mayor calidad. Asimismo, es importante evaluar si el articulo
es revisado de forma anénima por un panel de revision independiente, cuyos juicios para publicar o
rechazar, son el principal factor determinante en la publicacién del manuscrito (Pierce & Newstrom,
2007; Salamanca Castro, 2013).

2.2, Titulo y resumen

Una vez localizado el articulo y analizada la revista, el siguiente paso es la lectura del titulo para
intentar establecer su contenido. La principal caracteristica que debe contener un buen titulo es que
identifique con precision el tema principal del articulo. Ademas, debe ser atractivo, preferentemente
no usar siglas y de no mas de 15 palabras (Diaz Portillo, n.d.). El nimero de palabras se basa en el
indice de niebla (Gunning, 1973) que podemos calcular online http://gunning-fog-index.com/. Este
indice estd sustentado en que la memoria suele fallar a partir de la palabra 15, por lo que éste deberia
ser el limite del nimero maximo de palabras en una frase. Asimismo, dicho indice evalda la longitud
de las palabras, considerandola como indice de claridad, estableciendo que palabras de mas de dos

silabas son dificiles de leer.

Una vez analizado el titulo, leeremos el resumen, que debe presentar brevemente la teoria sub-
yacente probada y proporcionar una descripcién general de las conclusiones alcanzadas (Pierce &

Newstrom, 2007). Conviene destacar que el formato del resumen depende de los requisitos de publi-
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cacion, por lo que aspectos como extension y estructura varian considerablemente de una revista a
otra. Estos quedan sujetos a los requisitos de la misma y, por lo tanto, no deberian ser evaluables en

la calidad del mismo. En cualquier caso, un buen resumen debe incluir (Diaz Portillo, n.d.):

« Los objetivos principales del estudio.

« La metodologia del estudio, donde se detallen las caracteristicas de la muestra (especie, cepa,
nimero de animales, sexo, condiciones de alojamiento, etc.), asi como las variables depen-
dientes e independientes.

o Los resultados o hallazgos principales con valores numéricos precisos.

« Las conclusiones principales del estudio.

2.3. Introduccion

El propdsito de la lectura de la introduccién de un articulo es ayudarnos a desarrollar una idea de los
antecedentes del estudio, el tema que se esta explorando, las preguntas de investigacion que se estan
formulando y las hipdtesis que se estan probando (Pierce & Newstrom, 2007). La introducciéon debe
responder al qué y al por qué de la investigacion, presentar un actualizado marco tedrico del pro-
blema con referencias actualizadas y presentar la pregunta de investigacion justificando su hipotesis.
Una parte fundamental de la introduccién es la descripcion del objetivo, cuyo error mas comun en
su redaccidn es que sean excesivamente generales, vagos o ambiguos o estén mal formulados (Diaz
Portillo, n.d.). En definitiva, debe dar informacion sobre qué se quiere conocer (variables), en quién

(poblacién diana) y déonde (ambito de desarrollo estudio) (Salamanca Castro, 2013).
3. MATERIALY METODOS

Esta seccidn, asi como la de resultados, son las mas dificiles de leer en un articulo con modelos ani-
males, de ahi que recomendemos leerlas en ultimo lugar. Sin embargo, son las partes mas interesantes,
ya que son donde se explica el disefio del estudio, se describe la poblaciéon estudiada y se presentan

los resultados estadisticos (Pierce & Newstrom, 2007).

El método generalmente describe cdmo se llevd a cabo todo el estudio. Esto incluye la descripcion
de la intervencion y definicién del punto final de la investigacion, asi como los instrumentos y pro-
cedimientos de medida. Cualquier discrepancia con lo que se establecid en el protocolo y lo que se
realizé se debe detallar y se debe hacer referencia en el texto (“What makes a good preclinical study
final report? - GCMI | T3 Labs,” n.d.). Es importante que en el mismo se detallen las limitaciones,
asi como las consideraciones éticas. Finalmente, deben aparecer también las pruebas estadisticas

empleadas y el programa informatico utilizado (ej. SPSS) (Diaz Portillo, n.d.).

Lo primero que debe presentarse es el tipo de disefio, asi como una descripcion de los sujetos del
estudio, es decir, las caracteristicas de la muestra. La procedencia de los animales debe reflejarse, ya
que el que procedan de un centro autorizado es un requisito fundamental de un buen estudio precli-
nico. Por tanto, cuestiones como niimero de animales, cepa, especie, sexo, condiciones de habituacion

y estabulario deben describirse en el método (Jankovic, Kapo, Sukalo, & Masic, 2019; Global Center
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for Medical Innovation, n.d.). Asimismo, la presencia de enriquecimiento ambiental (incorporar por
ejemplo laberintos o juguetes, o tener jaulas mas grandes) es una cuestion fundamental para valorar

el buen estado de los sujetos experimentales (Queen, Hassan, & Cao, 2020).

El tamafio de la muestra es un factor critico en cualquier estudio de investigacion, pero en el caso
de la investigacion con modelos animales debe cumplir ademas con dos requisitos: ser lo suficiente-
mente grande para detectar el efecto, pero a su vez cumplir con las consideraciones éticas y legales
manteniendo el nimero de animales lo mas reducido posible. El disefio del estudio, las caracteristicas
y el numero del resultado son algunos factores que afectan la determinacion del tamafio de muestra.
La asignacion al azar y el cegamiento también deben usarse en la asignacién y administracion, respec-
tivamente, del tratamiento para reducir el sesgo en el estudio y aumentar la validez de los resultados
(Aban & George, 2015; Morales Navarro, 2015).

4. RESULTADOS

Como hemos comentado anteriormente, la lectura de los resultados de un articulo cientifico es una
de las partes mas complejas de dicha lectura. Esta seccidon debe contener todos los resultados del
estudio, incluso aquellos no previstos o fortuitos, redactados en tiempo pasado. Deben relatarse los
hallazgos principales, producto de la metodologia utilizada, pero debe hacerse de forma meticulosa,
asegurandose de no mezclar datos con opiniones. Incluir tablas, graficos y/o figuras en esta seccién
es muy util y altamente recomendable. Estos deben ayudar a resumir los datos obtenidos pero sin ser

repetitivos (Diaz Portillo, n.d.; Global Center for Medical Innovation, n.d.).

El analisis estadistico es quizas la parte mas compleja de un articulo cientifico, especialmente
cuando no se tienen grandes conocimientos de estadistica. Los errores mas comunes son emplear
una prueba t de Student para datos no paramétricos, las medias y las desviaciones estandar para el
calculo de los datos ordinales, y el tratamiento de multiples observaciones de un animal como inde-

pendientes (Morales Navarro, 2015).

Por tanto, lo primero a evaluar es si el test estadistico seleccionado para llevar a cabo el analisis es
el adecuado. En estudios donde los tamafos de muestra son pequefios (menos de 10 en cada grupo),
se debe verificar cuidadosamente la suposicion de que la variable de resultado sigue una distribucién
normal. En el caso de que no la cumpla, se deben considerar pruebas no paramétricas. Las pruebas
no paramétricas cominmente utilizadas son la prueba de Mann-Whitney, analoga no paramétricos
de la prueba t para comparar dos grupos, y la prueba de Kruskall-Wallis, que es analoga a la prueba

ANOVA para comparar mas de dos grupos independientes (Aban & George, 2015).

Finalmente, es importante observar el valor de p, estadistico que nos indica un nivel de significa-
cién que nos permite aceptar o rechazar la hipdtesis nula. Este estadistico es el que se suele emplear
para indicar el éxito del estudio. Sin embargo, este estadistico depende del tamafo de la muestra, y
simplemente aumentar el tamafio de la misma hara que el valor p sea lo suficientemente pequefio
como para rechazar la hipétesis nula y concluir un efecto de tratamiento significativo. Ademas, este

efecto puede ser significativo estadisticamente pero no clinicamente. Por lo tanto, se recomienda cada
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vez mas indicar el valor exacto de dicho estadistico para establecer mejores conclusiones (Aban &
George, 2015; Jankovic et al., 2019).

5. DISCUSIONY CONCLUSION

La discusion describe qué influy6 o influye en los resultados y ayuda al lector a comprender los re-
sultados confusos. Las conclusiones deben indicar muy claramente si se lograron o no los objetivos
especificos del estudio (Global Center for Medical Innovation, n.d.). Es la parte final de un articulo
y es recomendable leerla en dos ocasiones, una previa a la lectura de métodos y resultados, y otra

posterior a dicha lectura.

Una buena discusion debe comenzar comentado los propios resultados, corroborando la fiabilidad
y la validez de la investigacion. Es decir, demostrar que las diferencias observadas en la variable resul-
tado en los sujetos del estudio son atribuibles a la variable predictora (causa) y no a otras variables.
De igual modo, los resultados no esperados o fortuitos deben ser también comentados. Se deben
confrontar los datos del estudio con otros datos similares de la literatura, indicando las implicaciones
tedricas y practicas del estudio. Asimismo, la relevancia de la investigacion llevada a cabo, asi como la
relevancia clinica del estudio preclinico deben quedar constatadas en la discusion. Finalmente, dado
que ningun estudio esta libre de limitaciones, estas deben quedar también reflejadas en esta seccion,
asi como sugerir nuevos estudios concretos sobre el problema de investigacion (Diaz Portillo, n.d.;
Pierce & Newstrom, 2007).

Igualmente, es importante diferenciar lo que se ha demostrado en el estudio con lo que se hi-
potetiza. En este sentido, los errores mas frecuentes en una discusion son la reiteracién y repeticion
de informacién o datos proporcionados en secciones anteriores y la sobreinterpretacion de los datos
(Diaz Portillo, n.d.).

La conclusién puede estar incluida o no dentro de la seccidon de discusion, dependiendo también
de los requisitos de publicacion. En cualquier caso, en la conclusién debe aparecer la respuesta de la

investigacion a los objetivos, apoyada por sus resultados (Diaz Portillo, n.d.).
6. CONSIDERACIONES FINALES

Una vez leido todo el articulo, debemos colocarlo en el contexto que nos impulsé a leerlo y preguntar-
nos como encaja este estudio en nuestro interés cientifico. ;Por qué lo he leido?, ;para qué me sirve?,
ses aplicable a mi dmbito de interés?, ;qué nuevas preguntas tengo ahora?, o ;cudl es su relevancia
para mi ambito clinico? Estas preguntas no sélo nos permitiran profundizar en el conocimiento ad-
quirido en la lectura de dicho articulo, si no que nos generaran mas dudas que requeriran a su vez
mas lecturas de estudios preclinicos. Sélo con la practica mejoraremos la comprension de la lectura
cientifica asi como avanzaremos en el conocimiento, Por lo tanto, el consumo de literatura cientifica
caracterizara la formacién clinica en practicas basadas en la evidencia (Pierce & Newstrom, 2007;
Salamanca Castro, 2013).
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7. ACTIVIDAD PRACTICA

Analizando mi articulo

Localiza un articulo cientifico con modelos animales que sea de tu interés cientifico y lleva a cabo
una lectura critica del mismo puntuando cada uno de los apartados con si (2), dudoso (1), no (0),
en funcién de si cada una de las secciones del articulo cumple los requisitos trabajados en el tema.

Justifica tus respuestas.

AUTOEVALUACION
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CAPITULO LECTURA DE ARTICULOS PRECLINICOS:
IN VITRO

LoLA Ruepa Ruzara
ANA Campos Rios

1. INTRODUCCION

El término in vitro proviene del latin en vidrio y se refiere a los experimentos llevados a cabo en
placas de Petri, tubos de ensayo o, por lo general, en un ambiente controlado fuera del organismo
vivo. Los experimentos in vitro sirven para estudiar los efectos de variables experimentales concretas
e investigar las propiedades bioldgicas mediante el aislamiento de elementos del organismo, como
células, drganos, tejidos o componentes celulares especificos, sin las distracciones que supone tener
que examinar un individuo completo. Ademas, posibilitan el estudio de bacterias y virus aislados para

comprender su fisiologia o entender sus mecanismos de infeccion.

La principal ventaja de los estudios in vitro es que permiten al investigador centrarse en un nimero
de componentes determinados y el mecanismo de accién llevado a cabo, por lo que simplifican el
sujeto de estudio. Sin embargo, esto significa que a veces, los resultados obtenidos en los estudios in
vitro no se trasladan o replican adecuadamente en estudios con humanos. Los organismos son mucho
mas complejos que los tubos de ensayo, y su funcionamiento es mas complicado que el de células,
fluidos u drganos por separado. Sin embargo, la investigacion in vitro es un primer paso esencial en
todos los campos de la investigacion médica e igual de importante que la investigacion clinica para

lograr avances cientificos.

En comparacién con los estudios in vivo, los experimentos in vitro son sustancialmente mas ra-
pidos, menos costosos y pueden realizarse de una forma mas segura, sin abordar tantos problemas
éticos, ya que permiten la disminucion del uso de animales de experimentaciéon. Un ejemplo claro son
los estudios farmacologicos para conocer los mecanismos de accién de una determinada molécula
candidata a firmaco; la primera fase se realiza mediante pruebas in vitro sobre cultivos celulares,

tejidos u 6rganos aislados.

La lectura de articulos in vitro es de gran utilidad a la hora de comprender el funcionamiento de
los mecanismos bioldgicos de los organismos y, en el caso de la biomedicina, son la base esencial de
informacion para comenzar cualquier estudio. Aunque, la lectura de este tipo de articulos, al igual
que ocurre con los articulos en modelos animales, difiere ligeramente de otros tipos de estudios
clinicos. Para abordar la lectura de articulos in vitro, debemos centrarnos en aspectos especificos de
cada una de las partes en las que se clasifican estos articulos, para asi poder encontrar las claves de la
investigacion. La organizacion de articulos de investigacion sigue la estructura del método cientifico

y suelen dividirse en introduccion (planteamiento de la hipdtesis en base a una problematica), mate-
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rial y métodos (técnica utilizada para probar la hipédtesis), resultados y discusion. Ademas, todos los
articulos contienen un resumen previo, un sumario breve de cada una de las secciones principales,

para que el lector pueda decidir leer el articulo segiin su pertinencia.

Sin embargo, en la actualidad no existe ninguna guia o directriz estandarizada que informe de la
calidad metodologica de los articulos in vitro. En este sentido, en 2014 se publicé Checklist for Repor-
ting In vitro Study (CRIS) con el objetivo de promover la calidad y la transparencia mediante la creacién
de una guia estandarizada para la certificacion de estudios in vitro en el ambito de la investigacion
odontoldgica. Los puntos principales que aborda la evaluacién CRIS son el célculo del tamafio de la
muestra, la diferencia significativa entre grupos, preparacion y manipulacion de la muestra, secuencia
de asignacion, aleatorizacidon y cegamiento, y el analisis estadistico. En este capitulo nos centramos
en estos y otros conceptos a tener en cuenta para abordar con éxito la lectura de articulos in vitro y

ser capaces de evaluar su calidad metodolégica (Krithikadatta et al., 2014).

2. COMENZAMOS LA LECTURA

2.1. Introduccion

En la introduccién encontraremos una serie de antecedentes e hipdtesis que haran llegar a los autores
a la justificacion de la investigacion, dejando muy claros los objetivos del estudio. Debemos localizar
la hipétesis principal y el enfoque que utilizan los autores para buscar las respuestas a sus preguntas.
La informacién incluida en la introduccién incorpora referencias bibliograficas relevantes en el campo
de estudio, que permiten al lector aproximarse al tema del que versa el articulo. Si alguna referencia
despierta el interés del lector, éste podria anotar aquella bibliografia relevante o relevantes (snowballing

strategy), para después leer el articulo mencionado y ahondar en el tema en cuestion.
3. MATERIALY METODOS

La seccion de material y métodos, junto con los resultados, es una de las secciones en las que el lector
debe prestar mas atencion. Tras conocer la hipdtesis planteada por los investigadores y comprender
claramente el objetivo de la investigacion, se procedera a conocer cudles son los métodos y técnicas
empleados para la obtencion de los resultados, que haran llegar a los investigadores a una conclusién

determinada.

Aungque el lector no esté familiarizado con las diferentes técnicas utilizadas en el transcurso de
la investigacion, es necesario conocer, al menos, el objetivo de cada una de ellas, con el fin de com-
prender el abordaje de la investigacion. Por tanto, los autores deben aportar informacion relevante
de cada una de las técnicas utilizadas para que sea posible reproducir el experimento, o llevar a cabo
experimentos similares. Asi, por ejemplo, si los autores han llevado a cabo la técnica de reaccién en
cadena de la polimerasa (PCR, por sus siglas en inglés), es necesario conocer que se emplea para la
determinacion de material genético de un organismo o biomolécula (Zhu et al., 2020). En este caso, el

uso de la PCR podria emplearse para identificar el material genético de una bacteria patdgena en un

98



CAPITULO 10:  Lectura de articulos preclinicos: in vitro

organismo infectado. Ademas, los investigadores aportarian informacion de los cebadores utilizados
(empleados para definir el fragmento de material genético que se quiere amplificar), asi como de las

temperaturas y tiempos de reaccion.

A continuacion, se presentan los puntos clave a tener en cuenta en esta seccion:
1. Tipo de muestra:

La identificacion del tipo de muestra utilizada es fundamental, ya que ésta se seleccionara en base al
sujeto de estudio y dependera mucho del area de investigacion. Si la investigacion esta enmarcada en
el campo de la neurociencia y se quiere conocer como un determinado compuesto actia sobre una
region cerebral, se emplearan células de esa drea, como neuronas, astrocitos o microglia (Liddelow
et al., 2017); si se quiere estudiar el efecto de un antibiotico, se emplearan cultivos bacterianos, o si

se quiere medir el hematocrito de un recién nacido, se usard una muestra de sangre de éste.
2. Especie:

En los estudios in vitro pueden emplearse muestras provenientes de diferentes especies dependiendo
de cudl sea el fin de la investigacion. Pueden ser muestras obtenidas de animales de experimentacion,
siendo los mas empleados los roedores (ratas, ratones y cobayas) o lagomorfos (conejo) (Thomas
et al., 2012). O se puede trabajar con muestras humanas provenientes de pacientes o de individuos
sanos, para determinar diferentes parametros, como muestras de sangre, de orina, de médula 6sea,

muestras citologicas, etc.
3. Tamano de la muestra:

Un principio clave en el que se basa el método cientifico es la reproducibilidad, o lo que es lo mismo,
la capacidad de un experimento de ser replicado. Siempre que se lleve a cabo una investigacion, es
necesario obtener varias réplicas de un mismo experimento para darlo como valido y que los resultados
no se achaquen a causas azarosas. Ademas de repetir el experimento, es necesario utilizar diferentes
muestras del mismo sujeto de estudio, diferentes muestras de distintos sujetos o, en caso del uso de
cultivos primarios, obtener cultivos provenientes de distintos animales. Por ejemplo, si queremos
determinar la presencia de anticuerpos antitiroideos en pacientes con hipotiroidismo, deberemos
obtener un numero de muestras de sangre proveniente de distintos pacientes (Escobar et al., 2011).
Ademas, en todo articulo cientifico que utilice animales de experimentacion, en el apartado de material
y métodos se mencionard expresamente la aprobacién de los experimentos por el Comité de Etica de
Investigacion (CEI) responsable de la universidad o centro de investigacion correspondiente. Por ello,
el disefio previo y minucioso de los experimentos in vitro es fundamental para la obtencion de resul-

tados fiables, cumpliendo con los requisitos de la comunidad cientifica (Martinez & Alvarez, 2019).
4, Técnica empleada

La técnica empleada en los ensayos in vitro difiere dependiendo del objetivo y los resultados que se
quieran obtener. Como se cité anteriormente, no es necesario que el lector conozca con exactitud
la metodologia de la técnica empleada en el estudio, pero si que esté familiarizado con la finalidad

de su uso. Para ello, si al leer el apartado de material y métodos se desconoce la técnica utilizada, es
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importante buscar bibliografia complementaria para entender por qué los investigadores escogieron

esa técnica.

En las investigaciones llevadas a cabo in vitro, existen infinidad de técnicas para diferentes fina-

lidades. A continuacion, se citan las técnicas mas comunes realizadas en ensayos in vitro:

a.

Cultivos celulares: el cultivo celular es un proceso mediante el cual se obtienen células aisladas
en condiciones controladas de temperatura, concentraciéon de diéxido de carbono y humedad.
Pueden obtenerse cultivos tanto de células procariotas (bacterias) como de células eucariotas
(por ejemplo, células animales), pudiendo crecer en suspensién o en una capa adherida a una
superficie, y mantenerse en cultivo durante mas de 24 horas (Honegger, 1999). Dependiendo
del origen de las células, encontramos los cultivos primarios y los cultivos de linea celular. Los
cultivos primarios se obtienen tras sacrificar un animal de experimentacion y estan formados
por células diferenciadas, de forma similar al tejido de origen. Su viabilidad es de aproximada-
mente 7 dias y sélo permiten un pase celular. El pase celular hace referencia a la transferencia
de un nimero de células del soporte en el que se encuentran a un nuevo soporte de cultivo (por
ejemplo, una placa de Petri), para evitar la senescencia producida por el crecimiento de células,
el aumento de densidad del cultivo y el consecuente consumo de recursos. En los cultivos de
linea celular, las células provienen de un cultivo primario sometido a procesos especificos que
le confieren una capacidad ilimitada de multiplicacion a las células, o bien tienen un origen
tumoral, por lo que su crecimiento (es decir, su capacidad mitética) es también ilimitada. Las
células que conforman este tipo de cultivos se diferencian genética y morfolégicamente de las
células originales, y proliferan de forma indefinida, lo que hace que se puedan realizar una gran
cantidad de pases. Es decir, una vez obtenida la linea, su utilizacién es mas rdpida y mas barata.
Técnicas de biologia molecular y bioquimicas: estas son una herramienta clave en la experi-
mentacion in vitro. Las técnicas de biologia molecular son procedimientos destinados al estudio
y determinacion del material genético y del papel funcional de las proteinas en determinados
procesos biolégicos. Un ejemplo muy extendido es la PCR, empleada para la determinacion
de material genético, por ejemplo, el material genético del virus de la gripe en un paciente
sintomatico (Zhu et al., 2020). Por su parte, las técnicas bioquimicas tienen como finalidad la
investigacion de los procesos metabdlicos organicos que tienen lugar en los seres vivos. Otras
técnicas muy empleadas son las espectrofotométricas, es decir, basadas en la medicién de la
intensidad de luz. Por ejemplo, para estudiar la cantidad de unidades formadoras de colonias
bacterianas (UFC), a menudo se mide la turbidez de la suspension bacterioldgica empleando
la técnica de absorcidn ultravioleta-visible (UV-Vis) a una determinada longitud de onda
(Alupoaei & Garcia-Rubio, 2004). Este tipo de técnicas son esenciales para comprender los
mecanismos de accion, asi como las propiedades fisiologicas y patologicas de muchos procesos
en los organismos, enormemente ttiles en el ambito biomédico.

Determinacion de viabilidad en preparaciones celulares: para testar la viabilidad celular se

usa el ensayo con azul de tripan, ioduro de propidio, mediante ensayo de adenosin trifosfato
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(ATP), mediante colorimetria como el ensayo basado en la reduccién metabdlica del bromuro
de 3-(4,5-dimetiltiazol-2-ilo)-2,5-difeniltetrazol (MTT), sintesis de nuevo ADN vy proteinas
(Aras et al., 2008).

d. Diagndstico in vitro: se refiere a una amplia gama de pruebas de laboratorios clinicos y ve-
terinarios que se utilizan para diagnosticar enfermedades y evaluar el estado clinico de los
pacientes con muestras de sangre, células o tejidos obtenidos del propio paciente (Pietraszko
et al., 2020).

e. Técnicas electrofisiologicas: se utilizan para el estudio de los procesos eléctricos tanto en
células nerviosas aisladas como en una porcion de tejido concreta, por ejemplo, rodajas de
tejido nervioso, y permite tanto el estudio a nivel molecular de canales i6nicos, como a nivel
de tejido (France et al., 2017).

5. Estadistica

El método estadistico utilizado por los investigadores en el estudio sirve para identificar si existen
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de estudio (entre valores de diferentes
muestras, entre resultados obtenidos en una técnica, etc.). Previamente a aplicar una prueba estadistica
determinada, los investigadores han de comprobar cudl se ajusta a su muestra y a la variable de estudio.
Normalmente las variables estudiadas en las pruebas in vitro son variables cuantitativas (por ejemplo, la
concentracion de oxigeno en una muestra de sangre), y el tipo de andlisis realizado va a depender de si
las variables son dependientes entre ellas (por ejemplo, el efecto de un farmaco determinado medido a
distintos tiempos) o independientes (por ejemplo, los valores de expresion de una proteina determinada
de diferentes ratones). Los autores evidencian en el articulo el tipo de andlisis que utilizan y explican
como se muestran las medidas calculadas. En general, el lector debe tener la capacidad de conocer en
qué situacion ha de emplearse cada prueba seguin el objetivo del trabajo (Bisquerra, R., & Alzina, 2004).
Por ejemplo, si se quiere saber el efecto del tratamiento con insulina sobre los niveles de glucosa, seria
necesario hacer una prueba pareada comparando la media de la concentracién de glucosa en sangre en

un numero n de pacientes antes y después del tratamiento con insulina.
4. RESULTADOS Y DISCUSION

La interpretacion de los resultados de un ensayo in vitro requiere conocer los parametros de estudio
y porqué se han escogido esos parametros. Por ejemplo, si se quiere estudiar si un determinado far-
maco disminuye el estrés oxidativo en un cultivo celular, el investigador analizara especies reactivas
de oxigeno como el peroxido de hidrégeno (H,O,) o enzimas involucradas en el proceso, como la

superoxido dismutasa (SOD), antes y después del tratamiento con ese farmaco (Pavlovic et al., 2000).

A la hora de comparar resultados de distintos articulos de investigacion, es necesario prestar
atencion a las condiciones en las que se han desarrollado los diferentes experimentos. Por ejemplo,
la excitabilidad de neuronas procedentes del sistema nervioso simpatico en cultivo, es diferente si el
medio de mantenimiento estaba enriquecido con factor de crecimiento nervioso (NGE por sus siglas

en inglés) o carecia de ¢l (Jia et al., 2008).
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En la obtencion de resultados existen ciertas limitaciones en los estudios in vitro en comparacion
con los estudios in vivo. Como hablabamos al principio del capitulo, este tipo de investigaciones se
centran en variables determinadas que estudian en un subcomponente del organismo, por lo que son
una extrapolaciéon de todo el proceso.

Por ultimo, en la discusion es imprescindible buscar la respuesta a la pregunta que se formula en
la introduccidn, seguida inmediatamente de las pruebas expuestas en los resultados que la corroboran.
El lector debe prestar atencidn a los resultados que se exponen, las similitudes y diferencias de los

resultados con otras publicaciones previas y de las implicaciones que tiene el estudio a nivel cientifico.
5. ACTIVIDAD PRACTICA

Busca un articulo in vitro y expdn los siguientes puntos: objetivo del estudio, tipo y tamafio muestral,

técnica empleada y resultados obtenidos

AUTOEVALUACION
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CAPITULO LECTURA Y ANALISIS DE ESTUDIOS
OBSERVACIONALES Y CORRELACIONALES

MaARIA DoLores Ruiz FERNANDEZ
Rocio OrTiz AMo

1. INTRODUCCION

En base a diferentes criterios, los estudios se pueden clasificar segun la asignacién de los factores de
estudio en observaciones y experimentales (Arias, 2012). Los estudios observacionales son aquellos
en los que el investigador no tiene control sobre la variable independiente, ni puede influir sobre
ella. El investigador selecciona a los sujetos en funcién de los diferentes valores de la variable que
presenta (del Rio et al., 2018). Las variables se miden en situaciones naturales, no hay restricciones
ni condiciones impuestas. Es decir, el investigador no manipula, sélo se limita a observar lo que
ocurre de forma natural, bien para describirlo o bien para analizarlo, sin que el equipo investigador
intervenga (Cauas, 2015). A su vez, los estudios observacionales pueden ser de dos tipos, segun su

finalidad: descriptivos y analiticos (Escobar et al., 2018):

o Los estudios descriptivos pretenden describir un hecho, no pretende evaluar una presunta re-
lacién causa-efecto (Colorafi y Evans, 2016). Se consideran utiles para generar hipotesis que
posteriormente se podran contrastar con estudios analiticos (Kim et al., 2017).

o Del mismo modo, estos estudios analiticos también pueden ser de dos tipos: estudio de cohortes

y estudios casos-control (del Rio et al., 2018):

o En los estudios de cohortes se comparan dos grupos, uno expuesto a un determinado
factor (considerado la causa del efecto) y otro grupo que no presenta dicha exposicion.
Los grupos se denominan cohorte expuesta y cohorte no expuesta (Aroca et al., 2009). Se
realiza un seguimiento de ambas cohortes y se valora si existe asociacion de causalidad
entre el factor de exposicion y la enfermedad (Gémez, 2006).

o Los estudios caso-control comparan dos grupos entre si. El grupo que se denomina “ca-
sos” esta formado por individuos que tiene el efecto que se pretende medir, y el grupo de

“controles” esta formado por individuos que no tiene ese efecto (Cauas, 2015).

Por otro lado, en el caso de estudios correlacionales, se pretende determinar si dos variables
pueden estar relacionadas y varian conjuntamente (Myers et al., 2010). Los estudios correlacionales
son un tipo de método de investigacion no experimental. El propésito principal y la utilidad de los
estudios correlacionales es saber como se puede comportar una variable, conociendo el comporta-

miento de otra u otras variables relacionadas (Cauas, 2015; Lau, 2017; Rusu, 2011). En ocasiones, sélo
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se analiza la relacion entre dos variables, aunque también es frecuente ubicar en el estudio relaciones
entre tres variables (Aroca et al., 2009; Kalla, 2010). Una investigacion de tipo correlacional determina
si dos 0 mas variables estan correlacionadas o no (Hernandez-Sampieri y Torres, 2018). Esto significa
analizar si un aumento o disminucién en una variable coincide con un aumento o disminucioén en la
otra variable (Escobar et al., 2018). Es muy importante tener en cuenta que la correlacion no impli-
ca una causalidad y no hay manera de determinar o probar causalidad en un estudio correlacional,
puesto que los estudios correlacionales son trasversales, y por ello, descriptivos (no pueden analizar

una causa-efecto) (Aroca et al., 2009; Gomez, 2006).

2. HERRAMIENTAS DE LECTURA CRITICA DE ESTUDIOS

Principales herramientas de lectura critica de estudios observacionales

TRIPOD Realiza informes completos y claros de estudios observacionales. Lista de
(The Transparent Reporting of a verificacion de 22 ftems basados en: evidencia empirica; revision bibliogréfica;
multivariable prediction model for revisado/verificado por: profesionales de la salud editores de revistas

Individual Prognosis Or Diagnosis) o ) .
Informa sobre: Disefio del estudio. Desarrollo. Andlisis. Resultados

CARE Guidelines Las pautas CARE apoyan un aumento en la precision, transparencia y utilidad
(Consensus-Based Clinical Case de los informes de casos. Apoyan la misién de la Red Equator de mejorar la
Reporting Guideline Development) presentacién de informes de investigacion en salud

Es una lista de verificacién de 13 elementos, una guia para la presentacion de
informes de casos. Los elementos principales de la lista de verificacion son: el
titulo, las palabras clave, el resumen, la introduccion, la informacién del paciente,
los hallazgos clinicos, el cronograma, la evaluacién diagndstica, las intervenciones
terapéuticas, el seguimiento y los resultados, la discusion, la perspectiva del
paciente y el consentimiento informado

STROBE Lista de verificacion de 22 puntos. Se formulan recomendaciones sobre lo que
(Strengthening the Reporting of deberia contener una notificacion precisa de un estudio observacional
Observational studies in Epidemiology).

RECORD GUIDELINES RECORD se creé como una extensién de la declaracion STROBE para abordar los
(Reporting of studies Conducted elementos de informes especificos de los estudios de observacion que utilizan
using Observational Routinely- datos de salud recopilados de forma rutinaria. Consta de una lista de verificacion
collected Data) de 13 elementos relacionados con el titulo, el resumen, la introduccion, los

métodos, los resultados y la seccién de discusion de los articulos, asi como otra
informacion requerida para su inclusion en dichos informes de investigacion

2.1. La declaracion STROBE

La declaracion STROBE facilita recomendaciones generales para estudios observacionales descripti-
vos, asi como aquellos que investigan asociaciones entre variables de exposicion y resultados de salud
(Gonzalez de Dios et al., 2012; Vandenbroucke et al., 2014).

Dado que la investigacion observacional utiliza muchos disefios diferentes, desde la iniciativa STRO-
BE se consider6 que se debia definir claramente desde el principio y por ello, se decidié centrarse en los
tres disefios de estudios que se utilizan con mayor frecuencia en la investigacion observacional analitica:
estudios de cohortes, estudios de casos y controles, y estudios transversales (Vandenbroucke et al., 2014).

STROBE no se trata de un “decalogo” para hacer buena investigacién, a modo de recetario, ni de

una guia para evaluar la calidad de los estudios de los articulos, sino una ayuda para mejorar los re-
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sultados de la investigacién epidemioldgica (Vandenbroucke et al., 2009). La Declaracion de STROBE
presentd su version breve en varias revistas (Vandenbroucke et al., 2009; Von Elm et al., 2008). La
intencion de esta Declaracion es explicar cdmo informar adecuadamente de la investigaciéon, no como
ésta debe llevarse a cabo (Garcia Lopez et al., 2009). Ofrece una explicacion detallada para cada punto
de la lista. Cada explicacion va precedida por un ejemplo de lo que consideran un informe adecuado
(Gonzalez de Dios et al., 2012). Esto no significa que el estudio de donde se ha tomado el ejemplo esté
bien escrito en su totalidad, y tampoco que sus resultados sean fiables, ni que posteriormente sean
confirmados por otros estudios; significa solamente que este punto en particular estd bien escrito y
comunicado. Ademas, incluye explicaciones y ejemplos, e informacién adicional (Vandenbroucke et
al., 2009; Von Elm et al., 2008).

Esta compuesta por 22 puntos que consideran esenciales para una comunicacioén adecuada de los
estudios observacionales. Estos puntos se refieren a diversos aspectos de los articulos, como el titulo
y el resumen (punto 1), la introduccién (puntos 2 y 3), la metodologia (puntos 4-12), los resultados
(puntos 13-17) y la discusién (puntos 18- 21), asi como a otros apartados relevantes (punto 22 rela-
tivo a la financiacion). Los 3 tipos de disefio tienen 18 puntos comunes, mientras que 4 puntos son
especificos de cada uno de ellos (puntos 6, 12, 14 y 15), y se proporcionan versiones diferentes (ya

sean totales o parciales) para estos puntos, segun el disefio especifico (Von Elm et al., 2008).
3. ACTIVIDAD PRACTICA

Lectura critica del siguiente articulo, en base a los criterios de la Declaracion STROBE

Ruiz-Fernandez, M.D., Ramos-Pichardo, J.D., Ibafiez-Masero, O., Cabrera-Troya, J., Carmona-Rega,
M.L, & Ortega-Galén, A.M. (2020). Compassion fatigue, burnout, compassion satisfaction and percei-
ved stress in healthcare professionals during the COVID-19 health crisis in Spain. Journal of Clinical
Nursing, 29(21-22), 4321-4330.

COMPRUEBA TU LECTURA AUTOEVALUACION
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LECTURA DE ESTUDIOS DE COHORTES
Y CASOS Y CONTROLES

CAPITULO

Ma [saBEL VENTURA MIRANDA
Ma peL MAR JIMENEZ LASSERROTTE

1. INTRODUCCION

Al leer detalladamente las revistas y otras fuentes de informacién, nos podemos encontrar con varios
tipos de estudios, cada uno con sus ventajas e inconvenientes. En el momento de seleccionar entre
todos los articulos, debemos de tener en cuenta la calidad, asi como seguir una serie de pasos para la
lectura de los mismos. De forma mads concreta, en este capitulo nos centraremos en las herramientas
para la lectura critica de estudios de cohortes y de casos y controles. Aunque el disefio metodolégico
de estos estudios se desarrolla ampliamente en el capitulo 20, a continuacion se detallan las principales

caracteristicas de cada uno de ellos a modo de resumen:

« Estudios de cohortes: Son disefios 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 observados y estudiados a lo largo del tiempo con la finalidad de observar la presencia
del fenémeno estudiado (enfermedad) (Anza, et al., 2013).

« Estudios de casos y controles: En un estudio de casos y controles, los pacientes con una en-
fermedad o trastorno particular se identifican y se «emparejan» con los controles (pacientes
con alguna otra enfermedad, poblacion general, vecinos o familiares). Habitualmente, tienen

un corte retrospectivo (Dawson, 2009).

2. PRIMEROS PASOS EN LA LECTURA DE ARTICULOS DE COHORTES Y CASOS Y
CONTROLES

A la hora de realizar una lectura critica de los estudios de cohorte y, de casos y controles, debemos

de tener en cuenta que existen varias herramientas (Tabla 1):

Tabla 1. Herramientas de lectura de estudios de cohortes y estudios de casos y controles.
Elaborado a partir de University Lybraries Health Sciences Library

ESTUDIOS DE COHORTES ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES
CASP- Cohort Studies « CASP- Case Control Study
Checklist for Cohort Studies (JBI) - JBI Checklist for Case-Control Studies

The Newcastle-Ottawa Scale (NOS) for assessing the quality «  The Newcastle-Ottawa Scale (NOS) for assessing the quality
of non randomised studies in meta-analyses of non randomised studies in meta-analyses
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http://www.ohri.ca/programs/clinical_epidemiology/oxford.asp
https://casp-uk.net/wp-content/uploads/2018/03/CASP-Case-Control-Study-Checklist-2018_fillable_form.pdf
https://joannabriggs.org/sites/default/files/2020-08/Checklist_for_Case_Control_Studies.pdf
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ESTUDIOS DE COHORTES ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) « Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
STROBE Checklist . STROBE Checklist
LEGEND Evidence Evaluation Tools - LEGEND Evidence Evaluation Tools

Tool to Assess Risk of Bias in Case Control Studies by the
CLARITY Group at McMaster University

En este capitulo nos centraremos, no obstante, en STrengthening the Reporting of OBservational
studies in Epidemiology (STROBE), una lista de verificacidn o checklist con las directrices para la pre-
sentacion de informes de estudios observacionales, una de las mas usadas. La iniciativa STROBE fue
formada el 2004 tomando como base la experiencia CONSORT (para ensayos clinicos), con el objetivo
de facilitar la comunicacién de estudios observacionales; incluye 22 items agrupados en 6 dominios
(titulo/resumen, introduccién, método, resultados, discusion y otra informacién) (Cartes y Moraga,
2015). De los 22 items, 18 son comunes a los dos tipos de estudios que estamos analizando en este

capitulo y 4 son especificos de los estudios de cohortes y, casos y controles (von Elm, et al., 2007).
3. PUESTA EN PRACTICA DE LA LECTURA CRITICA

A continuacidn, iremos desgranando cada uno de los elementos de un estudio observacional — casos
y controles, y cohortes - que deben abordarse segun la declaracion STROBE. Para ello, se realizara la
lectura del articulo: “Factores de riesgo ambiental para la demencia de Alzheimer de inicio temprano y
la demencia frontotemporal: un estudio de casos y controles en el norte de Italia” (Adani, et al., 2020)
https://doi.org/10.3390/ijerph17217941

3.1. Titulo

1. (a) Indique el disefio del estudio en el titulo o en el resumen con un término habitual.

El titulo del articulo detalla que es un estudio de casos y controles.
3.2. Resumen
1. (b). Proporcione en el resumen una sinopsis informativa y equilibrada de lo que se ha hecho y lo que
se ha encontrado.

El resumen nos da la informacién sintetizada del articulo, ya que incluye la pregunta de investi-
gacion, la metodologia, los resultados mas relevantes asi como las principales conclusiones.
3.3. Introduccion
2. Contexto/fundamentos: explique las razones y el fundamento cientificos de la investigacion que se
comunica.

Los autores del articulo exponen una descripcion del tema y resaltan el vacio que hay en relacion
a los datos sobre la prevalencia e incidencia de la demencia de inicio temprano (EOD), asi como su

relacién con los factores ambientales y el estilo de vida
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CAPITULO 12: Lectura de estudios de cohortes y casos y controles

3. Objetivos: indique los objetivos especificos, incluyendo cualquier hipétesis preespecificada.

El objetivo general del estudio fue: investigar un amplio espectro de factores ambientales, ocupa-
cionales y de estilo de vida para los dos tipos clinicos de EOD (Demencia de Inicio Temprano) mas
frecuentes, EOAD (Diagnostico de demencia de Alzheimer) y EOFTD (Demencia Frontotemporal).
El objetivo esta bien formulado, ya que da informacién sobre la poblacion, exposicion y efectos (véase

el capitulo 18).
3.4. Métodos

4. Diserio del estudio: presente al principio del documento los elementos clave del disefio del estudio.

Presentan el lugar, la aprobacién del comité de ética, los criterios de inclusion y exclusidn, asi
como la poblacién de referencia.
5. Contexto: describa el marco, los lugares y las fechas relevantes, incluyendo los periodos de reclutamiento,
exposicion, seguimiento y recogida de datos

En el articulo se detalla el lugar donde se llevo a cabo la investigacién (Mddena, norte de Italia),
de dénde se reclutaron a los pacientes (Centro de Neurologia Cognitiva del Hospital Universitario
Policlinico de Mddena y al Departamento de Neurologia del Hospital Carpi), y el periodo de reclu-
tamiento (octubre de 2016 a octubre de 2019).
7. Variables: defina claramente todas las variables, de respuesta, exposiciones, predictores, confusoras y
modificadoras del efecto. Si procede, proporcione los criterios diagndsticos.
Aparecen definidas todas las variables del cuestionario, divididas en: datos personales, historial cli-
nico, historial ocupacional, actividades no ocupacionales, uso de suplementos dietético y historial
residencial.
8. Fuentes de datos/medidas: para cada variable de interés, indique las fuentes de datos y los detalles
de los métodos de valoracion (medida). Si hubiera mds de un grupo, especifique la comparabilidad de
los procesos de medida.

La exposicion a los factores se mide mediante un cuestionario autoadministrado y se podia contar
con los autores para cualquier duda. Entre los datos recogidos se encuentran: el sexo, la edad (afios)
y el nivel educativo (afios de educacién) en el modelo multivariable como posibles factores de con-

fusién y modificadores del efecto.
9. Sesgos: especifique todas las medidas adoptadas para afrontar posibles fuentes de sesgo.
No se especifican.
10. Tamario muestral: explique como se determiné el tamario muestral.
No se explica.
11. Variables cuantitativas: explique como se trataron las variables cuantitativas en el andlisis. Si procede,
explique qué grupos se definieron y por qué.

Al final del apartado dan unas pinceladas de como se trataron las variables cuantitativas.
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3.5. Resultados

13.(a) Indique el niimero de participantes en cada fase del estudio; p. ej., niimero de participantes ele-
gibles, analizados para ser incluidos, confirmados elegibles, incluidos en el estudio, los que tuvieron un

seguimiento completo y los analizados.

Dan informacién detallada al inicio del apartado y se incluye una tabla con el nimero de parti-

cipantes y el diagnoéstico clinico de casos de demencia de inicio temprano (Tabla 1).
(b) Explica las razones de la no participacion en cada etapa.

Las autores explican las principales razones de la no participacion: la falta de tiempo para completar

los cuestionarios (27/32 = 84,4%) y la falta de voluntad para contribuir a la investigacion (5/32 = 15,6%).
(c) Considere el uso de un diagrama de flujo.

No lo han considerado.
3.6. Resultados principales

16 (a). Proporcione estimaciones no ajustadas y, si procede, ajustadas por factores de confusion, asi como
su precision (p. ej., intervalos de confianza del 95%). Especifique los factores de confusion por los que se

ajusta y las razones para incluirlos
Aparecen en varias tablas (Tabla 3, 4, 5y 6).
16 (b). Si categoriza variables continuas, describa los limites de los intervalos.
En las tablas de resultados se incluyen los limites de las categorias y el intervalo de los datos.

16. (c). Si fuera pertinente, valore acompariar las estimaciones del riesgo relativo con estimaciones del

riesgo absoluto para un periodo de tiempo relevante.

Queda reflejado en todos los resultados y las tablas correspondientes, como por ejemplo en la
Tabla 3.

17. Otros andlisis: describa otros andlisis efectuados (de subgrupos, interacciones o sensibilidad).

Realizan por ejemplo la relaciéon de la demencia de inicio temprano (EOAD, demencia de Al-
zheimer de inicio temprano; EOFTD, demencia frontotemporal de inicio temprano) con la historia

residencial.
3.7. Discusion

18. Resultados clave: resuma los resultados principales de los objetivos del estudio.
Los autores comienzan la discusion con un resumen breve de los principales hallazgos del estudio.

19. Limitaciones: discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta posibles fuentes de sesgo o de

imprecision. Razone tanto sobre la direccion como sobre la magnitud de cualquier posible sesgo.
Al final de la discusion los autores exponen las limitaciones del estudio y los posibles sesgos.

20. Interpretacion: proporcione una interpretacion global prudente de los resultados considerando objetivos,

limitaciones, multiplicidad de andlisis, resultados de estudios similares y otras pruebas empiricas relevantes.

En el centro de la discusion se lleva a cabo una interpretacion de los resultados obtenidos.
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21. Generabilidad: discuta la posibilidad de generalizar los resultados (validez externa).

Los resultados del estudio se podrian aplicar a otros pacientes con EOD de otros hospitales y de

otros paises.
22. Financiacion: especifique la financiacion y el papel de los patrocinadores del estudio, y si procede,
del estudio previo en que se basa su articulo.

Este estudio fue financiado por “Dipartimenti di Eccellenza 2018-2022, MIUR, Italia”, subven-
cién otorgada al Departamento de Ciencias Biomédicas, Metabdlicas y Neurales y Airalzh ONLUS
& Coop Italia.

Tal y como se ha mencionado anteriormente, 4 de los 22 items de la herramienta STROBE serian
especificos. Por ello, a continuacion se exponen inicamente los 4 items especificos de los estudios de
cohortes, tomando como ejemplo el estudio: “Mortalidad global y por causas especificas en una cohorte
de agricultores y sus conyuges” (Shrestha, et al. 2019) doi: 10.1136/oemed-2019-105724.

3.8. Participantes
6 (a). Estudios de cohortes: proporcione los criterios de elegibilidad, asi como las fuentes y el método de
seleccion de los participantes. Especifique los métodos de seguimiento.

Se especifica de forma detallada la seleccion de los participantes, asi como el lugar desde donde se
obtuvieron las tasas de mortalidad. El método de seguimiento fue en los lugares donde se otorgaron

licencias de plaguicidas entre 1993 y 1997.

6 (b). Estudios de cohortes: en los estudios pareados, proporcione los criterios para la formacion de

parejas y el niimero de participantes con y sin exposicion.

Los autores lo dejan reflejado: aunque nos centramos en la causa subyacente de muerte, reali-
zamos analisis secundarios que estiman las tasas de mortalidad estandarizadas (SMR), utilizando
causas subyacentes y contribuyentes, asi como tasas de mortalidad por causas multiples de muerte

como referencia.
3.9. Métodos estadisticos
12 (a). Especifique todos los métodos estadisticos, incluidos los empleados para controlar los factores de
confusion.
Los autores lo especifican en todos los apartados y tablas de resultados.
12 (b). Especifique todos los métodos utilizados para analizar subgrupos e interacciones.

En todas las tablas del apartado de resultados los autores especifican la interaccién en la cual un

factor modifica el efecto de otro.
12 (c). Explique el tratamiento de los datos ausentes (missing data).
No se explica.
12 (d). Estudios de cohortes: si procede, explique como se afrontan las pérdidas en el seguimiento.

No se explican.
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12. e) Describa cualquier andlisis de sensibilidad.

No se realiza.
3.10. Resultados

14 (a). Describa las caracteristicas de los participantes en el estudio.
En la Tabla 1 queda todo registrado.

14 (b). Indique el niimero de participantes con datos ausentes en cada variable de interés.
Al inicio de los resultados, los autores lo dejan bien reflejado.

14 (c). Estudios de cohortes: resuma el periodo de seguimiento (p. ej., promedio y total).

En el apartado de resultados, se ofrece el promedio de 16 afios de seguimiento, el 18% (n = 9,305)
de los aplicadores privados, el 10% (n = 3,384) de los conyuges y el 9% (n = 415) de los aplicadores

comerciales murieron.
3.11. Datos de las variables de resultado

15. Estudios de cohortes: indique el niimero de eventos resultado o bien proporcione medidas de resumen

a lo largo del tiempo.

Las medidas de asociacién se presentan en la misma tabla de los datos demograficos.
4. ACTIVIDAD PRACTICA

Lectura critica de estudios casos y controles o cohortes

Se analizara el siguiente articulo “Risk of Amyotrophic Lateral Sclerosis and Exposure to Particulate
Matter from Vehicular Traffic: A Case-Control Study” segun la declaracion STROBE.

AUTOEVALUACION
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CAPITULO

LECTURA DE ENSAYOS CLiNICOS

MaARIA DEL MAR LOPEZ RODRIGUEZ
ALDA ELENA CoRTES RODRIGUEZ

1. INTRODUCCION

Como profesionales de la salud, y para desarrollar una practica basada en la evidencia, resulta ba-
sico poder leer criticamente todo tipo de articulos de investigaciéon. En concreto, en los ultimos
afos, los ensayos clinicos han sido foco principal de la practica basada en la evidencia (Melnyk y
Fineout-Overholt, 2019). El ensayo clinico se define como un experimento desarrollado en humanos
que tiene como objetivo comparar dos o mas grupos de individuos, lo mas homogéneos posibles, que
reciben intervenciones diferentes, para asi poder detectar si una de dichas intervenciones resulta mas
o menos efectiva que la otra (Soria, 2012). Actualmente, y debido a los elementos caracteristicos del
disefio experimental que limitan el potencial de sesgo y error, algunos tipos de ensayo clinico, como el
ensayo clinico aleatorio, se han establecido como las metodologias mas sdélidas encaminadas a probar
la efectividad de una intervencién (Grove y Gray, 2018). Por tanto, saber leerlo criticamente es de una
importancia capital para la practica basada en la evidencia. El objetivo de este capitulo es, por tanto,

ayudar en la adquisicién de habilidades para la lectura critica en este tipo de estudios cientificos.
2. PRIMEROS PASOS EN LA LECTURA DE UN ENSAYO CLiNICO

La mayoria de las preguntas que se formulan en la clinica corresponden a preguntas sobre la efec-
tividad de los tratamientos o intervenciones. Para obtener respuestas a este tipo de preguntas, el
ensayo clinico es considerado el disefio de referencia (Cabello Lopez, 2015). Su caracteristica mas
importante es la intervencion deliberada para alterar uno o mas factores, cuyo efecto nos interesa
estudiar. Dentro de los ensayos clinicos o de intervencién encontramos estudios controlados y no
controlados. A su vez, aquellos disefios controlados pueden ser aleatorios y no aleatorios (disefios
cuasiexperimentales). Sin embargo, el término ensayo clinico se toma a menudo como sinénimo de
un estudio controlado aleatorio, considerado el estindar de oro para determinar la efectividad de las

intervenciones sanitarias (Bruce, Pope, y Stanistreet, 2017; Grove y Gray, 2018).

Para empezar una lectura critica de este tipo de estudios, nos centraremos en el formato estructura-

do o PICO (paciente, intervencion, comparacion y variables), que muestra la arquitectura del estudio:

« POBLACION: La poblacién de estudio, definida como el subgrupo de la poblacién que retine
los criterios de inclusion y carece de los de exclusion, debe parecerse a los pacientes en quie-

nes se piensa aplicar la intervencion si fuera efectiva. En realidad, casi nunca encontraremos
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un ensayo con una poblaciéon exactamente igual a nuestro paciente, pero como lectores de
un ensayo clinico, nos plantearemos si nuestro paciente es tan distinto como para no poder
aplicar sus resultados. Los ensayos clinicos se pueden llevar a cabo en un solo entorno o en
multiples ubicaciones geograficas para aumentar el tamafo de la muestra (Cabello Lopez,
2015; Grove y Gray 2018).

INTERVENCION: Es la accién cuyo efecto pretendemos estudiar, y puede ser de muy dife-
rentes tipos: farmacos, intervenciones de enfermeria, fisioterapia, terapias complementarias,
psicoterapia, etc. En cualquier caso, la intervencion (y la comparacion) debe ser descrita con
el detalle (Cabello Lopez, 2015).

COMPARACION: Desde el punto de vista del clinico practico, solo tiene sentido comparar
nuevas intervenciones con intervenciones ya probadas. Sin embargo, desde el punto de vista
ético, para proponer a un paciente la participacion en un ensayo, debe existir un equilibrio
entre los posibles beneficios y riesgos del nuevo tratamiento, frente a los beneficios y riesgos
de la intervencién comparada. Por lo tanto, a la hora de establecer una intervencion de com-
paracion es necesario conocer el tratamiento usual efectivo para una determinada condicion
clinica. La existencia de ese tratamiento efectivo limitara el uso de placebo y puede condicionar
un tipo de disefios especiales conocidos como estudios de no inferioridad o equivalencia. La
importancia de la practica ética en los ensayos clinicos hace necesario obtener el consenti-
miento informado del sujeto antes de la aleatorizacién. En este punto, como lectores de un
ensayo clinico, tendremos que valorar si las comparaciones son las adecuadas (Bruce, Pope, y
Stanistreet, 2017; Cabello Lopez, 2015).

VARIABLES: La definicién y evaluacion de las variables es tan importante en los estudios de
intervencion como en otros disenos. Entre las variables podemos encontrar condiciones cli-
nicas objetivas, eventos clinicos, sintomas, percepciones, habilidades, etc. En unos casos son
valorados por sanitarios o cuidadores, y en otros por el propio paciente. En los ensayos clinicos
observamos variables principales y secundarias, segin condicionen o no el disefio del estudio.
El enfoque principal para el analisis de un ensayo clinico es el impacto de la intervencién en
los resultados primarios. Con respecto a las variables medidas, el lector debe plantearse si
éstas son las que necesita para su decision clinica o investigacion (Bruce, Pope, y Stanistreet,
2017; Cabello Lépez, 2015).

A continuacién, abordaremos la lectura critica de ensayos clinicos. Para ello valoraremos su validez

interna, la importancia de los resultados, y su aplicabilidad:

1.

Valoracién de la validez interna. En este punto nos centraremos en la definicion de los obje-
tivos, la aleatoriedad, el seguimiento y analisis por intencion de tratar, el cegado de los datos,

y la comparabilidad de los grupos.

El sesgo sistemadtico se define como cualquier elemento que influye erréneamente en las
conclusiones acerca de los grupos y distorsiona las comparaciones. En un ensayo clinico

(aleatorizado o no), el objetivo deberia ser que los grupos comparados fuesen lo mas pareci-
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dos posible, debiendo en la medida de lo posible, recibir las mismas explicaciones, tener los
mismos contactos con profesionales y ser evaluados del mismo modo. Los diferentes disefios
de estudio emplean los distintos métodos descritos a continuacién para reducir el sesgo sis-
tematico (Greenhalgh, 2016):

« ALEATORIZACION: La evidencia que proviene de ensayos no controlados o no aleatorizados
podria contener multitud de sesgos. Debido a ello, solo se recomiendan tenerlos en cuenta
para la practica clinica en caso de que el tratamiento tenga un gran efecto (no se asigna grupo
control por cuestiones éticas) o si concluyd que el tratamiento fue inttil o dafiino. De manera
opuesta, en el caso de los ensayos controlados aleatorios, se realiza el proceso de aleatorizacién
que consiste en la asignacién de cada paciente a un grupo en funcién de una secuencia aleatoria.
De esta manera se intenta que los grupos sean similares y controlar los sesgos de seleccion y
de confusién. Conceptualmente hay dos elementos distintos en la aleatorizacién que deben ser
considerado en la lectura: la secuencia de aleatorizacién, y como se realiza el procedimiento
de asignacion (si la secuencia se mantiene oculta para quien hace el reclutamiento) (Melnyk
y Fineout-Overholt, 2019; Cabello Lépez, 2015).

0 La secuencia de aleatorizacion puede generarse de modo simple a través de una tabla o
sistema de niimeros aleatorios, consiguiendo asi una tendencia a la similitud entre los gru-
pos. Sin embargo, deberiamos comprobar el equilibrio entre ellos en términos de posibles
variables de confusidn, analizando variables socioecondmicas, demograficas y de otro tipo
antes de la intervencién (Bruce, Pope, y Stanistreet, 2017).

o Conocer la secuencia de aleatorizacion puede generar sesgos de seleccién. Encargar la
aleatorizacidn a un servicio externo, el uso de sobres opacos ordenados y numerados, o
una central de aleatorizacion son métodos para la “ocultacion de la secuencia de aleato-
rizacion” (Cabello Lopez, 2015).

o DATOS INCOMPLETOS: Como ocurre con cualquier estudio longitudinal, es inevitable que
algunos sujetos se pierdan durante el seguimiento (fallecimiento, agravamiento de su enfer-
medad, cansancio o descontento con la intervencion recibida, etc.), o la exclusiéon de éstos por
falta de datos requeridos, o incumplimiento del protocolo. El diagrama de flujo del estudio
proporciona informacién detallada sobre los numeros de cada grupo que se retiraron por

diversas razones (Bruce, Pope, y Stanistreet, 2017).

o PERDIDAS DE DATOS: Si una proporcién sustancial de la muestra se pierde durante el
seguimiento, se pone en peligro la aleatorizado de los grupos (sesgo de atricion). Para su
deteccion pueden ayudar el flujograma y la tabla expandida de caracteristicas, presentando
las caracteristicas de los incluidos en el andlisis, y los no incluidos. Asi, el lector podra

valorar diferencias entre grupos y su posible repercusion (Cabello Lépez, 2015).
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o EXCLUSIONES DEL ANALISIS: Excluir del analisis a cualquier persona que no cumple
el tratamiento o analizarlos como si fueran controles, pueden generar sesgos. La expresion
“intencion de tratar” implica analizar todos los sujetos asignados al grupo de interven-
cion frente a todos los del control, independientemente de si cumplieron o no con sus
tratamientos. Este andlisis preserva la aleatorizacion, manteniendo la comparabilidad de
los grupos, y acerca el ensayo clinico a la practica real. Sin embargo, si una proporcién
relativamente grande de sujetos se desvia de la intervencion asignada, la estimacion del
efecto se debilitara mediante el andlisis anterior. En estas circunstancias, el ensayo puede
analizarse comparando a los que realizaron la intervencion con los que no. Esto se deno-

mina analisis por protocolo (Bruce, Pope, y Stanistreet, 2017).

CEGADO: Incluso el intento mas riguroso para lograr un grupo de control comparable sera
en vano, si las personas que evalian los resultados saben a qué grupo se asignd el paciente al
que estan evaluando. Evitar que una persona involucrada en el estudio sepa qué tratamiento
esta recibiendo el sujeto, pueden reducir el potencial de sesgo. Hay esencialmente tres grupos
que se puede cegar: los sujetos; los investigadores encargados de recopilar y analizar los datos,
y el personal que lleva a cabo la intervencién. Segun el nimero de grupos cegados hablaremos
de cegamiento simple y doble (incluso cegamiento triple). Con el cegado adecuado evitamos
el sesgo de ejecucion (administracion de cuidados diferentes en uno u otro grupo), un sesgo
de deteccion (evaluacion diferente) y el sesgo de atricion (en los casos en los que mantenerse
en el ensayo requiera de cierta actuacion del paciente o del clinico). Desde la perspectiva del
lector, sera preciso valorar cada estudio como el cegado pueden influir sobre cada variable
medida, sobre la conduccién del estudio y sobre las posibles pérdidas, al tiempo que se analizan
posibles roturas del enmascaramiento (Bruce, Pope, y Stanistreet, 2017; Cabello Lopez, 2015).
COMUNICACION SELECTIVA DE VARIABLES: Este subtipo de sesgo de comunicacién
consiste en la seleccion de variables para la publicacion del ensayo, y puede adoptar formas
diversas: omitir una variable o publicarlo con insuficiente detalle para su aplicacién, entre
otras razones. La manera mas simple de explorarlo es comparar el listado de variables en la
seccion de material y métodos con los que luego son comunicados en resultados. Otro modo
es comparar la publicacion del ensayo con el protocolo (registro obligatorio de ensayos clini-
cos) (Cabello Lopez 2015).

Valoracion de la importancia. En este punto nos centraremos en los resultados. Y la magnitud

del efecto de la intervencion y precision de los resultados.

Los ensayos clinicos tienen como objetivo valorar si una intervencion es efectiva y segura. Esta
decisidn se basara en el analisis comparativo de los resultados obtenidos para una variable,
por lo que es importante determinar cudl es la escala de medida de esa variable principal.
Para la medicion de los efectos, se debe buscar en el articulo la evidencia de que la medida

de resultado se ha validado objetivamente, es decir, se ha demostrado que la escala utilizada
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en el estudio mide lo que pretende medir y que los cambios de esta reflejan adecuadamente
las variaciones del estado del paciente.

Para decidir si la intervencion tiene algtn efecto significativo sobre el resultado, necesitamos
medir el efecto y probar si es estadisticamente significativo. La prueba de hipdtesis que use-
mos debe ser apropiada. Por ejemplo, la prueba de chi-cuadrado para variables categdricas
o t-student para continuas. Como resultado, se suelen usar los valores p, indicadores de la
significacion estadistica de los resultados. Sin embargo, no debemos olvidar que los pacientes
en un ensayo son solo una muestra. Asi pues, la informacién sobre el grado de reproduci-
bilidad de las estimaciones viene generalmente suministrada por los intervalos de confianza
(IC) establecido por costumbre en el 95%. Existe una tendencia hacia una utilizacién de los
valores p junto a su IC para informar de la magnitud del efecto observado, su precisiéon y
significacion estadistica. Sin embargo, y aunque esta muy bien afirmar que una intervencion
produce una “diferencia estadisticamente significativa’, en ensayos clinicos podemos plantea-
mos en qué medida la intervencién aumentara las probabilidades de mejorar cierto sintoma.
Los siguientes calculos sencillos nos permitiran responder a esta pregunta (Bruce, Pope, y
Stanistreet, 2017; Cabello Lépez, 2015; Greenhalgh, 2016).

o Elriesgo o probabilidad de desarrollar el desenlace de interés (por ejemplo, curacién) en
el grupo de intervencién o control, expresado como porcentaje.

o Ladiferencia de riesgos, también llamada reduccion, refleja la diferencia en la probabilidad
de ocurrencia de un desenlace entre los grupos. Una reducciéon de 0 equivale a igualdad
en los grupos.

o El numero necesario de pacientes que hay que tratar, es el inverso de la diferencia de riesgos
y describe el nimero de sujetos que necesitan ser tratados para que ocurra un evento. Asi,
el inverso de 0 es un numero no estimable que nos indicaria la no diferencia de efectos.

o Elriesgo relativo (RR) de desarrollar el desenlace de interés en el grupo experimental res-
pecto del control. Un valor igual a 1 significa que la probabilidad es igual. Cifras superiores
significan un riesgo mayor y menores, un riesgo menor. Existen otras dos medidas con
una interpretacion similar: a) odds ratio (OR) para estimaciones de efecto en modelos de
regresion multivariable, y b) hazard ratio (HR) cuando la técnica estadistica utilizada ha

sido el analisis de supervivencia (modelo de regresiéon de Cox).

3. Por ultimo, valoraremos la aplicabilidad del ensayo clinico, analizando los resultados clini-
camente importantes. Este punto se centra en la transferibilidad del resultado a un paciente
concreto. Una lectura critica, necesita saber hasta qué punto los hallazgos podrian aplicarse
a otras poblaciones (validez externa). La valoracidon de la aplicabilidad se basara en la simi-
litud/diferencia entre la poblacion del ensayo y mi paciente, el acceso a las intervenciones
estudiadas y la posibilidad real de administrarlas, la aceptacion clinica y ética del tratamiento,
asi como la importancia y pertinencia de las variables evaluadas (Bruce, Pope, y Stanistreet,
2017; Cabello Lopez, 2015).
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3. PUESTA EN PRACTICA DE LA LECTURA CRITICA

Son numerosas las listas de verificacién o checklists que evaluan la validez de los ensayos clinicos (ver
Tabla 1). Un ejemplo es la declaracién CONSORT, donde se informa sobre los puntos que todo ensayo
clinico deberia contener. Recientemente, el Grupo de Trabajo en Medicina Basada en la Evidencia de
la universidad de McMaster (Canadd), publicé las “Guias para usuarios de la literatura médica” para
la lectura de articulos cientificos. Siguiendo estas recomendaciones, otros grupos como la iniciativa
CASP (Critical Appraisal Skills Programme) han creado herramientas que facilitan la lectura critica,
que incluyen, entre otras, recomendaciones para la lectura de ensayos clinicos. A continuacién, vamos
a realizar la lectura del ensayo controlado aleatorio “Randomized control trial of an internet-based
parenting intervention for mothers of infants” (Feil et al., 2020), disponible en https://pubmed.ncbi.
nlm.nih.gov/32863565/. Para ello, vamos a emplear el programa de lectura critica CASPe (Cabello
Lopez, 2005) que contiene 11 preguntas, de las cuales, las primeras tres son de eliminacién, de modo

que, si la respuesta a las tres es “si’, continuaremos con las preguntas restantes.

Tabla 1. Escalas y listas de verificacion de ensayos clinicos (da Silva et al., 2013)

Escala o lista de verificacion Tipo de estudios que analiza Numero de items
Bizzini Ensayos clinicos aleatorios 18
CONSORT Ensayos clinicos aleatorios 25
Delphi Ensayos clinicos aleatorios 8
Detsky Ensayos clinicos 5
Downs y Black Ensayos clinicos 27
Jadad Ensayos clinicos aleatorios 5
Maastricht Ensayos clinicos 15
PEDro Ensayos clinicos 10
Reisch Ensayos clinicos aleatorios 34
Van Tulder Ensayos clinicos aleatorios 11
Yates Ensayos clinicos aleatorios 8

a. sSon validos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminacion.

1. ;Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?

En nuestro ejemplo, la respuesta a esta pregunta es claramente afirmativa, ya que los autores
definen la poblacién de estudio, la intervencion realizada y las variables consideradas a través
de la siguiente hipdtesis:

“Las madres que reciben ePALS, en comparacion con los controles, mostrardn: (a) ganancias

significativas en el conocimiento sobre las estrategias de crianza para promover la comunicacion
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social infantil, asi como (b) mejoras significativas en las estrategias de crianza demostradas
para promover la conducta de comunicacion social infantil. Ademds, los bebés en la condicion
experimental demostrarian mejoras significativamente mayores en el desarrollo del lenguaje con
este cambio correlacionado con el cambio materno. Como posible influencia moderadora sobre

los efectos de la intervencion, examinamos la dosis de intervencion.”
2. ;Fue aleatoria la asignacién de los pacientes a los tratamientos?

Si bien existi6 una asignacién aleatoria de los pacientes a los grupos de tratamiento (plantea-
da claramente desde el titulo del articulo), los autores no exponen en el texto si se mantuvo
oculta dicha secuencia de aleatorizacion.

“Por razones presupuestarias, se detuvo el reclutamiento en 164 pero el proceso de aleatorizacion
creé un disefio desequilibrado que no cambio la equivalencia inicial. Después de la aleatoriza-

.7 »
cion...
3. ;Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que en-

traron en é1?

La respuesta a esta pregunta también es afirmativa, ya que el seguimiento fue completo, ana-
lizandose todos los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente asignado tal y como
se expone en el texto.

“159 madres iniciaron la intervencion en el experimento (n = 83) o en el grupo control (n = 76)
y constituyo nuestra muestra de intencion de tratar”

Ademas, este seguimiento se puede observar en el diagrama de flujo que aporta el texto.

Preguntas de detalle.

4. ;Se mantuvo el cegamiento a los pacientes, los clinicos, y el personal del estudio?

El texto solo informa del cegamiento para los clinicos que realizaron la visita domiciliaria y
completaron las evaluaciones.
“Asesores capacitados (ciegos a la condicion) realizaron una visita domiciliaria de dos horas para
completar ambos evaluaciones previas y posteriores con las madres.”

5. ;Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo?
Los autores informan en el texto de que en el momento de la aleatorizacién, ambos grupos
fueron similares en aquellos factores susceptibles de afectar al resultado. Ademas, en la tabla
1 del articulo se exponen dichos datos.
“En el momento de la aleatorizacion, no se encontraron diferencias significativas entre carac-
teristicas demogrdficas, de uso del ordenador o en los indicadores de angustia materna o de
conocimiento de PALS.”

6. ;Al margen de la intervencion en estudio, los grupos fueron tratados de igual modo?

Si, los autores de este articulo especifican el disefio del tratamiento en el grupo control, de tal

modo que fuera lo mas similar al grupo intervencioén.
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CAPITULO 13:  Lectura de e