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INTRODUCCION.

La Epidemiologia puede ser definida como una ciencia de la informacion, es decir
una ciencia que genera datos. Los datos generados por los epidemidlogos deben ser
utilizados para LA TOMA DE DECISIONES. La secuencia natural de este proceso
involucra:

INFORMACION —» DECISION —p» ACCION.
DATOS ——»INFERENCIAS ——» INERVENCIONES.

Todo el conocimiento y los métodos que se utilizan para obtener ese
conocimiento deben ser utilizados para el fin Gltimo de la PREVENCION de la muerte y
la discapacidad. La Epidemiologia esta permanentemente bajo el escrutinio de la
poblacion, ya que la informacion que proporciona deberia afectar las decisiones a nivel
de las politicas publicas de un area, region, provincia o pais, a nivel de los individuos y
de los equipos de salud.

Las inferencias que se realizan a partir de los estudios epidemiolédgicos se basan
en comparaciones de por lo menos dos grupos, por lo tanto es necesario hacer lo posible
para:

L. Minimizar los sesgos.
I Eliminar el efecto de los factores de confusion.
II. Comprender el significado de los resultados.

IV.  Megjorar el valor de la informacion en cudnto a: utilidad, la posibilidad de
generalizar los resultados y la temporalidad.

Para asegurarnos estos preceptos y trabajar en el sentido de la prevencion de la
enfermedad, la discapacidad y la muerte necesitamos ampliar nuestros conocimientos
sobre los problemas que aquejan a nuestras poblaciones.

Y en ese sentido la investigacion es la clave del conocimiento que desemboca en
la intervencion basada en evidencia.

Presentamos a continuacion algunos aspectos sobresalientes a tener en cuenta en
el momento de plantearnos un problema que deseamos conocer profundamente.
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LA IMPORTANCIA DEL PROTOCOLO.

El inicio del proceso de investigacion requiere entre otros, dos elementos

fundamentales para su 6ptimo desarrollo y ejecucion: Contar con un investigador
principal y tener como guia tutora un protocolo escrito.

Principios del Investigador Principal:

1. Que pasa si mafiana me muero? Se detiene la investigacion?

2. La documentacion de la investigacion necesita ser 6ptima, debe permitir la
replicabilidad.

3. Nunca habrd suficiente documentacion.

4. Algunas cosas irdn mal durante la investigacion. Es necesario contar con un sistema
que permita rapidamente identificar los errores.

5. El Principal Investigador es el responsable de todo eso!

El Protocolo.

1. Qué es un Protocolo?
Un protocolo de investigacion es el documento escrito del plan de un estudio. El
desarrollo de un protocolo es un proceso fluido, flexible en el equipo, pero una vez
que todos acuerdan el plan de estudios, la adherencia al protocolo es estricta. El
protocolo debe tener como objetivo supremo, maximizar la habilidad de obtener
resultados sin sesgos que permitan realizar las inferencias correctas, minimizar los
factores de confusion y el azar como explicaciones de los resultados obtenidos.

2. Para qué tener un Protocolo?

a. Un protocolo es un elemento de restriccion que fija los limites para enmarcar la
investigacion, es decir es la guia del proceso aunque en oportunidades, ciertas
circunstancias pueden requerir algin pequefio cambio o desvio en el mismo, por
ejemplo cambios en una técnica diagnostica pueden requerir la modificacion de
alguna definicion.

b. Sin un protocolo escrito, un estudio puede convertirse simplemente en un
ejercicio de recoleccion de datos sin guia.

c. Sinun protocolo escrito, es muy probable que el disefio de la investigacion vaya
“languideciendo” en el tiempo.
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3. Elementos de un Protocolo.
A. Fundamentacion y Antecedentes.

En esta seccion debe justificarse porque el estudio deberia ser llevado a cabo
explicando el conocimiento existente sobre el tema en el area de investigacion
propuesta y las deficiencias del conocimiento sobre las cuales los resultados haran
que el estudio valga la pena de ser realizado. Debe explicitarse el porque de la
seleccion del diseno.

B. El interrogante a investigar y la hipotesis de estudio.

1. Elinterrogante debe estar muy claro y ser posible de contestar por si, por no o
a través de un nimero. Debe ser algo relevante y dirigido a una hipotesis.

2. Qué es una hipotesis?

a. Es una parte tentativa del conocimiento cientifico, un supuesto de alguna
naturaleza, y como hipotesis cientifica debe ser posible someterla a
prueba.

b. Una parte del conocimiento cientifico (tedrico), que en si misma es una
idea cientifica.

c. Un supuesto, que pretende a través de la observacion y la reflexion llegar a
predicciones refutables.

d. Cualquier conjetura expresada de una forma tal que permita ser sometida
a prueba y refutada.

C. Objetivos: General y Especificos.

1. El Objetivo General es una clara indicacion de la contribucidon que se realizara
a la teoria y el conocimiento del 4rea investigada.

2. Los Objetivos Especificos en cambio se expresan de manera tal que puedan
obtenerse respuestas, ya sea por si 0 por no o a través de una cuantificacion
numérica. La sumatoria de las respuestas que nos brinden los objetivos
especificos debera transformarse en la informacion que contribuya a la teoria
y el conocimiento del area investigada.

D. Disefo del Estudio.

1. Es necesario describir ampliamente el tipo de disefio seleccionado, incluyendo
la justificacion de porque se lo ha seleccionado.
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E. Describir la Poblacion Bajo Estudio.

1.

Los criterios deberan ser explicitos y aplicables por otros. Se debera tener en
cuenta criterios tales como la ubicacion geografica, el tiempo en que se
desarrolla el estudio, las variables demograficas de persona (por ejemplo,

edad, sexo, nivel de instruccion, etc.) y otros criterios de inclusion y exclusion

de la poblacion.

F. Tamano de la Muestra.

Se debe explicar los supuestos utilizados para el calculo del tamaio de la
muestra.

Es necesario mencionar claramente el nimero de eventos sobre los que
basamos el calculo (tener en cuenta la prevalencia de los eventos).

Incluir la férmula utilizada y los calculos realizados.

G. Especificar las Definiciones utilizadas para las Exposiciones y los Dafios.

1.

Por qué?

a. No existen criterios universales para la mayoria de los eventos biologicos.

b. Siempre existe la potencial ambigiiedad en lo que entendemos por
exposicion o dafio. Por ejemplo, supongamos que la investigacion que

estamos intentando realizar medira el efecto de la dosis de un toxico sobre

un determinado 6rgano. A que tipo de dosis nos estamos refiriendo? Se

trata de una dosis disponible, una dosis administrada, una dosis absorbida,

una dosis activa o bioldgicamente activa, una dosis total?. En este caso la
dosis de que se trate serd la exposicion que intentaremos medir, por lo
tanto debe estar claramente definida en nuestro protocolo para evitar
confusiones en el momento de presentar nuestros resultados.

c. Las definiciones deben ser claras, tener utilidad y credibilidad para los

profesionales, los sujetos bajo estudio y el ptblico en general, por lo tanto
deben ser desarrolladas de manera tal que eviten todo sesgo posible entre
los grupos que se comparan.
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2. Como Logramos Esto?

a. En primer lugar es importante que las definiciones sean descriptas con
detalle suficiente como para poder ser utilizadas por otros grupos de
investigadores.

b. Los criterios para la operacionalizacion (es decir la puesta en practica
de las definiciones) deben estar claramente especificadas.

H. Métodos para la Recoleccion de Datos.

1.

Todos los métodos a utilizar (atin aquellos estandarizados) deben estar
descriptos en detalle. Aqui se incluiran las descripciones de como se
recolectardn los datos, por quienes seran recolectados, cuando se recolectaran.
Es de mucha utilidad contemplar en esta etapa el desarrollo de un Manual de
Procedimiento de Recoleccion de Datos Estandarizado.

Los detalles que se presenten deben ser los suficientes para que puedan ser
repicados por otros grupos de investigadores.

Se debe especificar un plan de control de calidad y de garantia de calidad de
los datos. Este plan esta estrechamente vinculado con el proceso de
capacitacion del equipo que tendré a su cargo la recoleccion de los datos. Es
importante que todos aquellos participantes recojan los datos requeridos
utilizando las mismas definiciones, y los mismos criterios. En esta etapa, es
facil introducir sesgos de informacion que podrian distorsionar los resultados
finales de la investigacion y podrian llevar a conclusiones inexactas o a
inferencias erroneas. La capacitacion del personal requerira probablemente del
desarrollo de manuales de procedimientos y materiales especificos a tal fin.
Esta capacitacion es un proceso continuo a lo largo de la investigacion y
requiere de monitoreo, documentacion de la uniformidad de las acciones y
recertificacion de la validez de los datos obtenidos.

I. Métodos Analiticos.

Un buen protocolo debe contener una descripcion exhaustiva del plan de
analisis de los datos y de los métodos analiticos que seran utilizados. El
tratamiento estadistico propuesto respondera a los objetivos cuantificables del
estudio y no permitira desviaciones en el proceso del anélisis. Esta
estrechamente vinculado a las variables incluidas en la investigacion.
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2. Es altamente recomendable incluir una descripcion lo més detallada posible de

los probables problemas que puedan encontrarse durante el transcurso de la
investigacion, por ejemplo, suponga que se esta llevando adelante un estudio

de cohortes para determinar los dafios que ocasiona la exposicion a agua
contaminada con metales pesados; un posible problema que se puede presentar
es el de la pérdida de los sujetos bajo observacion. En ese sentido debera
preverse que tipo de tratamiento estadistico se le dara a los datos obtenidos, se
trabajara con incidencia acumulada o serd mejor utilizar una medida de
densidad de incidencia?

J.  Estudios con Sujetos Humanos.

1.

Proteccion de los Sujetos Humanos. Cuando la investigacion involucra sujetos
humanos directamente, es necesario tener en cuenta varios aspectos que hacen

a la proteccion de los mismos.

a. Monitoreo de posibles efectos adversos. En general este aspecto

comprende a los disefios de estudios experimentales, (ensayos clinicos
controlados; ensayos comunitarios). En este caso el protocolo debe reflejar
cudles seran los procedimientos para el control continuo de los sujetos
bajo observacion con el fin de detectar posibles efectos adversos de la
intervencion que se realiza a través del estudio.

Se debe informar a los sujetos de los resultados obtenidos, tanto a nivel
individual como del estudio en general. La comunicacion de resultados a
nivel individual responde al principio ético de beneficio, ya sea porque se
detecta un aumento en el riesgo de padecer un dafio o porque el sujeto ya
ha desarrollado un problema de salud relacionado con la exposicion. En
este ultimo caso se plantea una situacion problema, si el dafio desarrollado
por el sujeto es un problema de salud para el cual atn no se cuenta con un
tratamiento adecuado y eficaz, o la deteccion temprana del mismo no
altera el curso natural de la enfermedad, es un claro beneficio para el
sujeto conocer su situacion?. En estos casos se realiza un doble planteo de
beneficio y costo, por lo que muchos epidemidlogos en la actualidad
ofrecen a los participantes de los estudios la opcion de solicitar un informe
de los resultados del estudio cuando el mismo se ha terminado.

Privacidad y Confidencialidad. Respecto a estos aspectos, en los estudios
epidemioldgicos la atencidn estd centrada en los registros médicos
existentes. Los mismos son necesarios para generar datos agregados,
validar la informacion obtenida por otros o identificar pacientes
individuales que puedan integrarse a estudios de seguimiento.

En la actualidad los procedimientos efectivos para la proteccion de la
confidencialidad de los sujetos incluyen:
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1. Los informes consentidos son requeridos llevar adelante todas las
fases de una investigacion excepto la revision de historias clinicas.

2. Todos los datos que se obtienen son archivados en bases con claves de
seguridad.

3. Cuando se obtienen datos personales, los mismos figuran con claves en
las bases.

4. Lainformacidn que permitiria identificar a los sujetos participantes en
un estudio es destruida al finalizar el mismo.

5. Los resultados de la investigacion son dados a conocer solamente en
forma de datos agrupados imposibilitando la identificacion de algin
sujeto individual.

6. Laimportancia de mantener la privacidad y la confidencialidad es
enfatizada a lo largo de la investigacion a todo el equipo de
investigacion.

K. Cronograma.
1. Se debe presentar claramente las tareas que seran llevadas a cabo, por quienes

y en que espacios de tiempo

Veamos entonces cudles son los principales elementos que deben figurar en un
protocolo de investigacion.

CONTENIDOS MINIMOS DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION*,

Toda investigacion debe desarrollarse bajo un protocolo escrito. El mismo debe
contener los siguientes puntos:

1. Un titulo descriptivo. Este debe ser claro y en lo posible conciso, contener el lugar
donde se llevara a cabo la investigacion y el periodo, por ejemplo: “Estudio
Descriptivo de la Exposicion a Plaguicidas en una Poblacion de Trabajadores
Rurales, Ciudad Centeno, 1997-2001.”

* Adaptado de : “Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental
Epidemiologic Research”. Epidemiology Resource and Informatios Center. Chemical Manufacturers
Association, Washington, DC. 1991.
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2. Los nombres, titulos, grados académicos, direcciones e instituciones, donde
pertenecen el director del estudio, el investigador principal y todos los co-
invstigadores.

3. Elnombre y la direccion de instituciones que subsidian la investigacion.
4. Un resumen del protocolo.

5. Las tareas propuestas por el estudio, incluyendo la fecha de aprobacion del protocolo,
la fecha de comienzo del estudio (es decir la fecha de implementacion del estudio),
las fechas propuestas para la revision de progresos del estudio, y la fecha de
finalizacion.

6. La declaracion de Objetivos del estudio, tanto Generales como Especificos y la
fundamentacion.
Esta declaracion debe identificar los propositos inmediatos de la investigacion. Se
indicara el disefio metodoldgico a seguir, por ejemplo si se trata de un estudio
ecoldgico, exploratorio, descriptivo etc. Se debe aclarar ademas si se tata de probar
hipotesis y si el estudio tratard de obtener respuestas a problemas anteriores sin
explicacion, si intenta corroborar o confirmar hallazgos previos o si son estudios de
rutina del area de la vigilancia epidemiologica en la materia.

7. Una revision critica de la literatura para evaluar la aplicacion de los hallazgos. Por
ejemplo, en esta revision se deben citar experimentos previos en animales, humanos,
estudios clinicos previos, estadisticas vitales y estudios epidemioldgicos previos. La
revision de la literatura debe ser lo suficientemente profunda para identificar
potenciales variables de confusién y modificadores de efecto y determinar las areas
donde se necesita ampliar el conocimiento.

8. Una descripcion de los métodos de investigacion, incluyendo:
= Eltipo de disefio seleccionado y la razén por la que se selecciono6 el mismo.
e Las fuentes de datos sobre la exposicion, el estado de salud y los factores de

riesgo. Por ejemplo, cuestionarios en uso, mediciones biologicas, historias
clinicas, registros sobre exposicion.

Definiciones claras acerca de los resultados sobre la salud y la exposicion, y otros
factores de riesgo medidos; como asi también citerior de seleccion apropiados
para los grupos de expuestos y no expuestos, morbilidad y mortalidad, y grupos
de referencia.

Tamafio de la poblacion a estudiar, tipo de muestra y cuando apropiado consignar
el poder estadistico.
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10.

11.

12.

13.

Los métodos que seran utilizados durante la recoleccion de los datos. Se deben
consignar aqui también los métodos que se aplicaran para controlar, medir o
reducir las diferentes formas de error, por ejemplo sesgos de seleccion, mala
clasificacion, del investigador o los efectos de la confusion, y sus impactos sobre
los resultados del estudio. Describir los métodos a seguir en la prueba piloto para
validar los instrumentos de recoleccion y los manuales de entrenamiento del
personal que intervendra en el manejo de los datos, por ejemplo: encuestadores,
codificadores, operadores de PC.

Procedimientos para el manejo de los datos durante el andlisis. Aqui debe
incluirse una descripcion de procedimientos para definir o categorizar los
resultados de las variables de salud para los propositos de la investigacion

M¢étodos para el analisis de los datos. Se deben incluir aqui los procedimientos
empleados para el control, si es posible, de los sesgos y sus influencias sobre los
resultados finales.

Mayores limitantes del tipo de disefio, fuentes de datos y métodos analiticos a
seguir.

Criterios para la interpretacion de los resultados. Incluir una breve discusion de
las caracteristicas del tipo de disefio propuesto, incluyendo limitaciones que
influenciardn la discusion de los resultados. Tener en cuenta criterios de
plausibilidad bioldgica, consistencia interna y externa de los hallazgos y la
inferencia que pude realizarse. Las pruebas estadisticas que seran utilizadas
también deben describirse.

Descripcion de la parte ética del estudio cuando involucra seres humanos. Describir si
los procedimientos que serdn utilizados durante el estudio pondran en riesgo la vida o
la salud de los sujetos, cuando debe requerirse de un consentimiento escrito y como
serd mantenida la confidencialidad de los datos de los sujetos bajo estudio.

La descripcion de los procedimientos de control sobre la investigacion, en que etapas
sera aplicada y con qué métodos.

Descripcion de los planes de diseminacion y comunicacion de resultados.
Recursos que son necesarios para llevar a delante el estudio.

Referencias bibliograficas.
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COMO SELECCIONAR EL DISENO DEL ESTUDIO.

En general podemos clasificar a los tipos de estudio en dos grandes grupos:
Estudios Observacionales y Estudios Experimentales.

Los primeros corresponden a estudios Sin Intervencion, donde los investigadores
como la palabra lo indica sélo “observan”. Los mismos pueden dividirse en dos grandes
categorias: Descriptivos y Analiticos.

Los segundos corresponden a disefios donde los investigdores introducen o
manipulan un factor de riesgo o causal parea determinar posteriormente el efecto de la
intervencion.

A modo de resumen veamos el siguiente cuadro.

Reporte y Serie de Casos
Encuestas Poblacionales -
DESCRIPTIVOS (Estudios de Prevalencia)
DISENOS Estudios Ecolégicos
OBSERVACIONALES
Sin Intervencion
Cohortes
Casos y Controles
ANALITICOS Transversales.
DISENOS Ensayos Clinicos
EXPERIMENTALES Controlados.
Con Intervencion Ensayos Comunitarios

Como podemos observar en el cuadro los estudios Analiticos comprenden parte
de los Observacionales y los Experimentales.

Pasemos ahora a conocer las principales caracteristicas de cada uno de ellos y
comprenderemos que la seleccion del tipo de estudio para llevar adelante una
investigacion dependera del evento que queramos estudiar, la pregunta que nos
formulamos, el conocimiento existente sobre el tema hasta el momento y también los
recursos humanos y econdémicos con los que disponemos.
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L. Estudios Descriptivos:
A. Qué Investigan?

Se limitan a una descripcion de ciertas caracteristicas. Son en general la base y
el punto de partida de los otros tipos de estudio. En resumen brindan informacion

acerca de:
1. Caracteristicas de la poblacion
2. Magnitud de los problemas
3. Factores asociados al problema
4. Condiciones de salud y vida de la poblacion
5. Eventos epidemiologicos, sociales y administrativos

B. Caracteristicas.

Nivel basico de investigacion

Solo presenta los hechos o fendmenos, no puede explicarlos.

Se basan en hipotesis generales implicitas.

En su temporalidad pueden ser transversales, longitudinales, prospectivos
y retrospectivos

el

C. Que resultados pueden obtenerse.

1. Cuantifica el problema.
2. Genera hipdtesis a probar a partir de estudios analiticos.

D. Cuales son sus limitantes.

1. Pueden so6lo describir los eventos bajo observacion.
2. No es posible comprobar relaciones explicativas entre variables.
3. Por lo tanto no pueden utilizarse para realizar inferencias o predicciones.

E. Diseiios Descriptivos.

1. Reporte de Caso y Serie de Casos.
El Reporte de Caso se basa en la investigacion profunda de una sola
persona con un problema de salud y los hechos y eventos que estan
estrechamente ligados a ese problema. Es un enfoque integral de los
multiples determinantes de un problema en un solo individuo. Sin
embargo es un enfoque multidisciplinario.

La Serie de Casos es un estudio de un numero de personas que reciben
atencion médica en algliin establecimiento y que tiene un mismo problema
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o dafio a la salud. Los profesionales del equipo de salud habitualmente han
utilizado la informacién proveniente de la Serie de Casos para juzgar los
factores asociados con la etiologia y la patogénesis de la enfermedad o
dafio. Este estudio se basa generalmente en datos recolectados de manera
rutinaria y sistematica en el sistema de salud. Como método trata de
organizar el conocimiento, identificar las caracteristicas comunes de esos
pacientes y arroja manera algun conocimiento acerca de algunas
cuestiones especificas realcionadas con la patogénesis del dafo o
enfermedad en cuestion. Sin embargo es necesario racalcar que este tipo
de estudio tiene también sus limitaciones. Una de las principales consiste
en la falta de un grupo de comparacion o controles apropiados. Otra de las
limitaciones de importancia involucra los sesgos de seleccion inherentes a
cada serie de casos. Estas limitantes hacen que la generalizacion de las
observaciones sea muy limitada.

2. Encuestas Poblacionales.
Es este uno de los enfoques mas comunes de los estudios transversales. Es
ampliamente utilizado en Salud Publica y puede ser aplicado a
investigaciones complejas o ser tan sencillo como un estudio de una sola
variable en un cuestionario de una pagina. Este tipo de disefio es
ampliamente utilizado no solo por grupos de investigacion en el are de
epidemiologia, sino también por grupos de sondeo y empresas dedicadas al
estudio de mercado.

3. Estudios Ecologicos.
También llamados en la bibliografia como estudios de correlacion, sirven a
menudo como punto de partida de otros estudios epidemioldgicos. A
diferencia de otros disefios, éstos ubican la unidad de analisis en
poblaciones o grupos de personas y no en individuos. Aunque bastante
sencillos de llevar a cabo, lo que los hace sumamente atractivos, la
interpretacion de los resultados que brindan es dificil. Debido a que se
basan en datos recogidos para otros propositos puede que no se disponga de
la informacion acerca de otras exposiciones o factores de riesgo
importantes. Como el andlisis se lleva a cabo en base a grupos de
poblacioén, no es posible determinar la asociacion individual entre la
exposicion y el efecto o dafio. Es necesario tener muy presente que este
disefio puede llevar a conclusiones inexactas debido a la asi llamada falacia
ecoldgica o sesgo ecoldgico. La misma implica recordar que la asociacion
observada entre variables a nivel del grupo investigado no representa
necesariamente la asociacion que pudiere existir entre la exposicion y el
dafio a nivel individual.
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II. Estudios Observacionales Analiticos.

A. Que Investigan?
Para determinar la etiologia o la relacion causal entre una exposicion y un
dafio se requiere de otros disefios de estudio. Cada vez que observamos una
asociacion entre una exposicion y un dafio o una enfermedad la pregunta que
surge de inmediato es: es esa asociacion una asociacion causal?. Para
determinar la asociacion entre un factor o caracteristica y el desarrollo de una
enfermedad, es necesario llevar adelante estudios de las caracteristicas de los
grupos, las caracteristicas de un individuo o de ambos. De esta manera se
pueden derivar las inferencias adecuadas y apropiadas respecto de la posible
causalidad de la asociacion detectada.

1. Estudios de Cohortes.

En estos estudios los investigadores seleccionan un grupo de individuos
expuestos y otro grupo de individuos no expuestos y lo siguen en el
tiempo para comparar la incidencia de la enfermedad o el dafio . Este
disefo de estudios es el que proporciona la mejor informacion sobre la
causacion de la enfermedad.

a.

Ventajas de los estudios de Cohortes.

Describen completamente un evento luego de la exposicion,
incluyendo el progreso de la enfermedad, sus estadios y la historia
natural de la enfermedad.

Permiten estudiar potenciales multiples efectos luego de una
exposicion Unica

Permiten calcular las tasas de incidencia entre los grupos expuestos
y No expuestos.

Posibilitan la seleccion de variables a ser registradas
sistematicamente.

Permiten el control de calidad de las mediciones de las variables.

Desventajas de los estudios de Cohortes.

Se requiere de muchos sujetos para estudiar una enfermedad rara.
Requieren de un seguimiento prolongado.

Son relativamente caros.

Se producen pérdidas de seguimiento

A través del tiempo las exposiciones, los métodos de deteccion de
la enfermedad y las intervenciones pueden modificarse tornando
irrelevantes muchos hallazgos.

Puede ser dificil controlar las variables externas.
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2. Estudios de Casos y Controles.

Los estudios de Casos y Controles permiten examinar la posible

relacion existente entre una exposicion y cierto dafio o enfermedad a
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través de la identificacion de un grupo de individuos que presentan el
dafio (Casos) y, con motivos de comparacion, un grupo de individuos

sin el dafio o enfermedad (Controles). Podemos entonces determinar

que proporcion de casos estuvieron expuestos a un factor o
caracteristica y cuantos no lo estuvieron. De la misma manera se
procede con los controles, determinando que proporcion de los
mismos estuvo expuesta y que proporcion no lo estuvo.

a. Ventajas de los estudios de Casos y controles.

Muy adecuados para el estudio de enfermedades raras o con
largos periodos de latencia.

Relativamente faciles de disefiar y llevar a cabo.
Relativamente baratos.

Pueden llevarse a cabo con pocos sujetos bajo estudio.
Ocasionalmente pueden utilizarse registros disponibles como
fuentes de datos.

Permiten el estudio de potenciales multiples causas de una
enfermedad

Desventajas de los estudios de Casos y Controles.

Se basan en la memoria o en fuentes de datos secundarios.
La validez de la informacion es a veces dificil o imposible de
llevar a cabo.

El control de variables confundentes puede ser incompleto.
La seleccion de controles apropiados puede ser muy dificil.
No se pueden determinar las tasas de la enfermedad entre los
expuestos y los no expuestos.

3. Estudios Transversales.

Los estudios de transversales permiten determinar simultaneamente la
exposicion y el dafio o enfermedad para cada sujeto bajo estudio,
como si se estuviera tomando una fotografia en un momento
determinado. Son también llamados de prevalencia porque en el
momento de medir el dafio o enfermedad se sabe que los mismos estan
presentes (casos prevalentes, ya enfermos) aunque se desconozca la
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duracion del mismo. En el momento de su disefio se define una
poblacién y se determina Ifia presencia o ausencia de exposicion a un
determinado factor o caracteristica, y la ausencia o presencia del dafio
o enfermedad.

a. Ventajas de los estudios Transversales.

e Relativamente faciles y baratos.

e Utiles para investigar exposiciones que son caracteristicas fijas
de los individuos.

e En brotes la medicion de varias exposiciones se convierte a
menudo en el primer paso correcto hacia la determinacion de la
causa del mismo.

e Ayudan a valorar las necesidades de asistencia de salud en las
poblaciones.

e Realizados en forma sistematica en dfistintos tiempos
permiten conocer las tendencias de las prevalencias de un dafio
o enfermedad y de los factores o caracteristicas de la
exposicion.

b. Desventajas de los estudios Transversales.

e Las mediciones de la exposicion y el daio corresponden a un
mismo momento.

e Las asociaciones halladas son dificiles de valorar.

e Existen muchas limitaciones para establecer la relacién
temporal entre la exposicion y el dafio.

III.  Estudios Experimentales.

A. Que Investigan?
Se caracterizan por la introduccién y manipulacion del factor causal o de
riesgo para determinar posteriormente el efecto. Los efectos de esa
manipulacion o intervencion se miden comparando dos grupos: uno representa
el grupo experimental el otro es un grupo control.

1. Ensayos Clinicos Controlados.

Los Ensayos Clinicos Controlados, también conocidos como Ensayos
Clinicos Aleatorizados, pueden ser utilizados con varios fines, por ejemplo
la evaluacion de nuevas drogas terapéuticas, nuevos tratamientos de
enfermedades, incluyendo pruebas diagndsticas y tecnologia médica. Estos
estudios pueden ser utilizados ademas para evaluar nuevos programas de
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tamizaje y deteccion temprana de enfermedades, o nuevas formas de
organizacion y de prestacion de servicios de salud. Para garantizar que los
grupos que seran comparados son equivalentes la asignacion de los sujetos
se realiza de forma aleatoria, es decir al azar, lo que asegura dentro de
ciertos limites que ambos grupos al inicio de la investigacion seran
semejantes.

2. Ensayos Comunitarios.

En este tipo de estudio los grupos bajo observacion son comunidades y no
sujetos individuales. Esta caracteristica particular hace que sea dificil la
aleatorizacion. Sin embargo son de mucha utilidad cuando la prevalencia
de factores de riesgo es muy elevada en una poblacion y resulta dificil
identificar dentro de la misma los grupos de riesgo mas elevado. Un
disefio comunitario evita la necesidad de realizar programas de tamizaje
generalizados, ya que introduce medidas de intervencion mediante las
cuales se espera disminuir la prevalencia de los factores de riesgo y por
consecuencia la incidencia de la enfermedad o dafo.

ACERCA DE LA AUTORIA DE LOS TRABAJOS DE INVESTIGACION.

Luego de haber realizado nuestra investigacion la misma no cumplira con su
objetivo de ampliar el conocimiento en un area determinada hasta que los resultados
obtenidos de la misma no sean difundidos, dados a conocer a la comunidad cientifica, es
decir publicados. El proceso de la publicacion es un proceso arduo, desgastante, muchas
veces lleno de frustraciones, pero también lleno de responsabilidades por los resultados
presentados y reconocimientos al esfuerzo intelectual, y es el requisito sine qua non para
demostrar que una investigacion se llevo a cabo.

Cabe preguntarse entonces: quién merece los reconocimientos al esfuerzo
intelectual?

Los autores de una publicacion son las personas que realmente contribuyeron a la
concepcion general y la ejecucion de la investigacion. Aquellos autores que son
designados como tales, deben cumplir ciertos requisitos para tener derecho a la autoria.
En general las revistas de primera linea enumeran en la seccion Recomendaciones a los
Autores, cudles son esos requisitos. En la actualidad muchas de esas revistas solicitan que
conjuntamente con las copias del trabajo elevado para la consideracion de la publicacion
se adjunte una carta donde los autores se responsabilicen por la contribucidon que cada
uno de ellos realizo en al menos estas areas:
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la concepciodn y el disefio del estudio,

el analisis de los datos y las conclusiones,

la redaccion o la revision critica de una parte importante de su contenido intelectual
la aprobacion final de la version que sera publicada.

PO

De estos requisitos, los nimeros 1, 3 y 4 deben cumplirse siempre.

Robert A. Day, menciona que “Los colegas o supervisores no deben pedir ni
permitir que sus nombres se incluyan en manuscritos sobre investigacion en los que no
hayan participado estrechamente.”

Muchas veces este fendmeno de inclusion de jefes, superiores, técnicos, encuestadores,
conduce a articulos de autoria multiple y encubre a autores injustificados o
irresponsables.

Segun Gustavo A. Silva', “ La autoria multiple sobrecarga el sistema de
diseminacion de la informacion cientifica y a veces sirve de parapeto a la concesion
indebida del crédito del autor... La autoria injustificada relaja la conducta ética de la
comunidad cientifica, mengua el valor de la autoria y degrada el articulo cientifico a la
condicion de mercancia”...

A qué se considera una autoria injustificada? Se trata de una costumbre de incluir
como autores a personas que en realidad han contribuido al estudio escasamente y ain en
nada. Por otro lado, negarle créditos a una persona que ha tomado parte responsable en
una investigacion y preparacion de un articulo sefiala un proceso de autoria incompleta,
algo tan poco ético como lo anterior. Ambas situaciones expresan claramente la autoria
irresponsable.

Dice el refran: “Publicar o Perecer”, sin embargo en este mundo globalizado,
donde se ha perdido mucho de la identidad humana, quienes tenemos la fortuna de poder
contribuir al conocimiento deberiamos rescatar y defender los valores éticos mas que
nunca.

! Silva GA. La Autoria Multiple y la Autoria Injustificada en los Articulos Cientificos. Bol Of Sanit Panam
108(2):141-152, 1990.
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