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CONTENIDOS MINIMOS

Conceptos clave y principios de la epidemiologia (poblacion, distribucion, método y aplicacion).
Causalidad: concepto de riesgo, determinante y causa. Evolucion del concepto “causa-efecto”.

Diferentes épocas — diferentes paradigmas.

Concepto de error en la investigacion epidemiologica: sesgos y error aleatorio. Formulacion de

objetivos de la investigacion.

Disefio de la estrategia en funciéon de los objetivos: tipos de disefio de investigacion. Estudios
descriptivos (estudios ecologicos, estudios de corte transversal). Analisis de situacién de salud.
Estudios analiticos observacionales (estudios de cohortes y casos-controles). Estudios analiticos
experimentales (ensayos clinicos). Estudios cuasi-experimentales. Ventajas y limitaciones de cada tipo

de disefio. Sesgos a considerar en cada disefio.
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Introduccion

En este segundo modulo, comenzaremos a transitar ciertas etapas en la formulacién del
proyecto de investigacion en la que deberan ir tomando algunas de las decisiones metodolégicas
de mayor importancia. Aun cuando otros aspectos de la investigacion -como los planes de
recolecciéon de datos, de muestreo y analisis- suponen también importantes decisiones, la
formulacion de los objetivos y en particular, el disefio de investigacidn, establece la estructura

general de la investigacion.

Los contenidos que veremos en este modulo estan “anclados” en el problema de investigacion. Si
este no ha sido correctamente formulado, dificilmente podrd formular los objetivos de su

propuesta de manera apropiada, y en consecuencia, definir el disefio de su investigacidn.

Por ello, antes de avanzar, profundizaremos sobre algunos de los conceptos vistos en el modulo

1 con relacidn a la formulacién del problema.

Ya mencionamos que “de un tema o drea es posible enunciar miiltiples problemas de investigacion.
Por esta razon, en esta etapa inicial, debe sefialar con claridad qué es lo que desea conocer, cudl es
el problema concreto que pretende abordar, cudl es la poblacion que estd directamente afectada
por el problema o es parte del problema, qué variables estdn involucradas, qué relacion existe entre

estas variables que desea investigar” (Pag. 13, Guia del Modulo 1).

Cuando nos referimos a qué es lo que desea conocer, nos referimos a que defina claramente cual
es el evento relacionado a la salud de una poblacién que pretende investigar.
Deliberadamente empleamos esta definicién amplia de evento, y no lo limitamos Gnicamente a
enfermedad o estados morbidos, ya que esta concepcién amplia es la que prevalece en las mas

recientes definiciones de la Epidemiologia (tabla 1).

De acuerdo a la definicién provista por Porta, en el Diccionario de Epidemiologia (2008), “la
epidemiologia es el estudio de la ocurrencia y distribucién de los estados o eventos relacionados
con la salud en poblaciones especificas, incluyendo el estudio de los determinantes que
influencian estos estados, y la aplicacién de este conocimiento al control de los problemas de

salud”.
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Tabla 1. Evolucién de la definicion de la Epidemiologia

\ Autor Afo \ La epidemiologia es...

Mac Mahony | 1970 “...el estudio de la distribucion de la enfermedad y de los determinantes de su

Pugh prevalencia en el hombre...”

Lilienfeld y 1976 “...el estudio de los patrones de distribucién de las enfermedades en las

Lilienfeld poblaciones humanas, asi como los factores que influyen en estos patrones...”

Kleinbaumy | 1982 “...el estudio de la salud y la enfermedad en poblaciones humanas...”

col.

Miettinen 1985 “...el estudio de la frecuencia de los fendmenos de interés en el campo de la
salud...”

Last 2001 “...el estudio de la distribucién y determinantes de los estados o eventos
relacionados con la salud en poblaciones especificas y la aplicacién de estos
estudios al control de los problemas de salud”.

En este sentido amplio, los estados o eventos relacionados a la salud incluyen desde el estudio
de, por ejemplo, enfermedades, causas de muerte, conductas como el uso del tabaco,
comportamientos de la poblacién frente a intervenciones preventivas hasta el estudio de la

provision y uso de los servicios de salud.

Una de las consecuencias de la evolucién del objeto de estudio de la epidemiologia se evidencia
en la manera en la que esta disciplina se interrelaciona con otras, como la bioestadistica,
sociologia, demografia, antropologia, medicina, genética y muchas mas. Todas y cada una de
estas disciplinas aporta una mirada particular al estudio de los estados o eventos de salud en la
poblacién y sin duda, enriquecen la mirada que aporta la investigaciéon epidemiolégica a la toma

de decisiones en salud.
(Qué distingue a la investigacion epidemioldgica?

Si revisan una vez mas la definicién de epidemiologia, encontraran los conceptos claves que

definen esta disciplina.

- Estudio de la ocurrencia y distribucion de los eventos o estados de salud.
La investigacion epidemiolégica es fundamentalmente de naturaleza cuantitativa: describe la
distribucién de enfermedades o eventos de salud y compara su comportamiento en la
poblacién en funcion del tiempo (;se incrementa? ;disminuye? ;cambia con las estaciones
del afio?); en funcién del lugar (;cudl es la frecuencia y patréon de la enfermedad es esta
region? ;en este pais?); y, de las personas, analizando, nuevamente, la frecuencia y

distribuciéon de acuerdo a las que llamamos las variables universales (un término que mas
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adelante, en el curso, recuperaremos), y que se refiere, por ejemplo, a la edad, sexo, grupo

étnico de las personas.

La triada epidemiolégica...
“Persona-lugar y tiempo” constituyen la “triada epidemiolégica” sobre la cual se sustenta

l1a deserincidn de los eventos de salud en lacs nohlaciones

La mirada poblacional.

Lo que distingue a la epidemiologia es su perspectiva en grupos o poblaciones, mas que en
individuos. Si bien se estudia el individuo, el fin Gltimo de la investigacién epidemioldgica es
generar conocimiento sobre la distribucion o comportamiento del evento en toda la
poblacién. Para ello, la epidemiologia se vale de distintos métodos estadisticos, que permiten
describir el evento, o comparar su ocurrencia en distintas poblaciones. Para aquellos que han
sido formados como profesionales de la salud dedicados a la asistencia de los pacientes,
comprender el lenguaje de la epidemiologia implica cambiar la mirada: del paciente
individual a la poblacién a la que pertenece ese paciente. Miramos el conjunto con el
propésito de comprender como se distribuye la enfermedad, cual es su magnitud a través de
la cuantificacién de su frecuencia en la poblacién y, finalmente, a través del andlisis y
comparacion de los distintos patrones y frecuencias de los estados o eventos de salud en la

poblacién, intentamos identificar sus principales determinantes.

El estudio de los determinantes.

A través de la comparacion de la ocurrencia o distribucidon de un evento o estado de salud en
dos o mas grupos, la investigacion epidemiolégica busca identificar los “determinantes”. Este
es otro concepto basico de la epidemiologia. El epidemidlogo busca identificar estos
determinantes, para poder actuar sobre ellos y de esta manera, mejorar la salud de la

poblacién (luego profundizaremos este concepto).

La comparacion: condicion necesaria para la identificacion de los
determinantes...
La comparacion de grupos es la caracteristica central de la epidemiologia. La
comparaciéon con un grupo de referencia apropiado es una condicién esencial para
analizar, a través de la investigacion, si una caracteristica determina o es causa del evento

1.
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- La aplicacién de los resultados de la investigaciéon para la mejora de la salud de la
poblacion.
Esta definicién mas amplia de la epidemiologia destaca su sentido aplicado y no meramente
descriptivo. Esta es otra de las diferencias que puede apreciarse en las distintas definiciones
de la epidemiologia. En efecto, si analizan la definicion de Mac Mahon, ésta posee un caracter
de tipo descriptivo. En cambio, Last, en su definicién, hace explicito el para qué de la
investigacion epidemiolégica, sefialando que esta informacidn debe ser aplicada al control de
los problemas de salud. Thacker S. destaca la importancia de considerar a ésta como una
disciplina aplicada a la solucion de los problemas de salud de la poblacién: “La Epidemiologia
no deberia ser vista sélo como una base para comprender las causas subyacentes de las
enfermedades y condiciones de salud; en esta nueva era, la prdctica epidemiolégica y la
investigacién deberian ser aplicadas en el mejoramiento de la salud ptblica y el cuidado de la

salud.”

La importancia de estos conceptos en la formulacion del problema y

justificacion de su investigacion

PARA REFLEXIONAR...

Le proponemos que revise su propuesta y analice en qué medida se presentan cada uno de los
aspectos anteriormente mencionados:

1. ;Cudl es el evento o estado de salud al que se dirige su investigacién?

2. ;Define este evento en funcién de la triada “persona (poblacion) -lugar (region geogrdfica o
institucién) y tiempo (aiio)”? (Sino lo hizo, su problema estara incorrectamente formulado).

3. Si su estudio tiene como objeto investigar la relaciéon entre una o mas caracteristicas y un
evento o estado de salud, en la formulaciéon del problema, ;se identifican claramente estas
variables y la relaciéon que pretende investigar? ;Se describen los grupos de comparacién? Si
pretende investigar una relacion entre variables, recuerde que la comparacion es la base para la
inferencia causal.

4. Los resultados de su investigacion, ;podran ser aplicados en la toma de decisiones en salud?
(Mejorara esto el estado de salud de la poblacién?

SI RESPONDIO AFIRMATIVAMENTE A TODAS ESTAS PREGUNTAS, VA POR BUEN CAMINO. ..
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Una buena practica en investigacién es enunciar el problema en forma de pregunta. Hemos

comentado la importancia de que esta pregunta sea estructurada.

;Qué significa que sea estructurada? Que tenga un orden logico o siga una sistematica en su
formulacion. Por ejemplo, si su estudio pretende describir un evento de salud en una poblacién,
identifique los cuatro componentes basicos de su pregunta: el evento de interés y la triada

epidemioldgica (persona-lugar y tiempo) (Tabla 1).

Tabla 1. Estudios descriptivos: ;Como formular la pregunta de investigacion?

DESCRIPCION DEL EVENTO TRIADA EPIDEMIOLOGICA
Evento de Resultado Poblacion Lugar Tiempo
interés de interés (persona)
;Cuadl es el (Quéeslo (Cudlesla ;(Dénde realizara  ;Cuando realizara
evento principal que desea poblacion en la la investigacién? la investigacién?
que buscara conocer que realizara la
describir por sobre este investigacion?
medio de su evento?
investigacion?
Eventos Frecuencia Recién nacidos Hospital Penna de Afio 2006
adversos y tipo que requieren la ciudad de Bahia
prevenibles que internaciéon Blanca
ocurren en la
atencion
neonatal
PREGUNTA: ;Cudl fue la frecuencia y tipo de eventos adversos prevenibles que ocurrieron en la
atencion neonatal de recién nacidos internados en el Servicio de Neonatologia del Hospital
Penna de la ciudad Bahia Blanca en el afio 20067

Otra opcion muy recomendable, sobre todo cuando estd interesado en investigar la relacién
entre una determinada caracteristica y la apariciéon o evoluciéon de un evento determinado o
cuando investiga sobre la eficacia de una intervencion, es el empleo del formato PICO

(POBLACION - INTERVENCION -COMPARADOR - RESULTADO).

Fijese que los componentes de la pregunta son similares, pero se introduce un nuevo
componente, que es “el comparador”. Ya veremos luego que en estos estudios que se compara la
relacion entre distintos fendmenos o situaciones, la presencia de un grupo de comparacién o

grupo control es necesaria para poder obtener inferencias validas sobre esta relacién (ver tabla

2).
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Tabla 2. Formulacion de preguntas estructuradas por medio del formato PICO

Tipo de Poblacién Factor de interéso Comparacion Resultado

relacion entre (unidad de intervencion

variables analisis)

Exposicion - Adulto no Exposicion “pasiva”  No exposicidon Incidencia de

evento fumador al tabaco cancer de
pulmdn

PREGUNTA: En adultos no fumadores, la exposiciéon “pasiva” al tabaco ;incrementa la
incidencia de cancer de pulmén?

Estudio Poblacion adulta Pruebas Patrén oro Deteccion de
diagnostico- general diagnosticas diagnostico Diabetes Mellitus
deteccion tipo 2
evento

PREGUNTA: En poblacién adulta general, ;cudl es la prueba diagnoéstica mas apropiada para
determinar la presencia de DMT2?

Intervencion -  Obstetras que Uso de Talleres de Adherencia a la
evento trabajan en recordatorios en capacitacion guia de control
centros de APS  las historias clinicas prenatal

PREGUNTA: La inclusiéon de recordatorios en las historias clinicas de las embarazadas que
concurren a control prenatal a centros de APS, ;es mas efectivo para incrementar la adherencia
de los obstetras a la guia de control prenatal que la realizacién de talleres de capacitacion?

Intervencion - Poblaciones en Programas Programas Efectividad para
evento situacion de verticales y verticales control del
epidemia de participacion mosquito vector
dengue comunitaria

PREGUNTA: En poblaciones en situacidon de epidemia de dengue, ;cudl es la efectividad de los
programas verticales combinados con estrategias de participacién comunitaria para controlar
el mosquito vector en comparacion con la implementaciéon exclusiva de programas verticales?

Intervencion - Mujeres Iniciativas Reducir el riesgo
evento embarazadas o comunitarias de la transmisiéon
no, sanas o implementadas por vertical del
infectadas con Organizaciones de VIH/Sida

VIH de América la Sociedad Civil

Latina y el Caribe
PREGUNTA: ;Cuadl es la efectividad de iniciativas con base en la comunidad (comunitarias)
implementadas por organizaciones de la sociedad civil dirigidas a mujeres embarazadas o no,
sanas o infectadas con VIH, residentes en paises de América Latina y el Caribe, para reducir el
riesgo de la transmisidn vertical del VIH/Sida?

Factor Adultos con Presencia de Aparicién de
pronostico- crisis asmatica  problemas psico- complicaciones
evolucion de aguda sociales graves y muerte
enfermedad

PREGUNTA: En pacientes cursando una crisis asmatica aguda que refieren presentar
problemas psico-sociales, ;poseen un mayor riesgo de presentar complicaciones graves y morir
que aquellos que no los refieren?

Podra pensar que en las investigaciones cualitativas esta estrategia no es aplicable. Veamos un

ejemplo.
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PARA REFLEXIONAR...

Un grupo de investigacion estaba interesado en explorar cuales eran las creencias, percepciones
y actitudes respecto a la seguridad del paciente de los miembros del equipo de salud
pertenecientes a distintas maternidades publicas de la provincia de Buenos Aires. Para ello,
decidieron realizar una investigacidon cualitativa que consistié en la realizaciéon de entrevistas
semi-estructuradas y grupos focales con miembros del equipo de salud. ;Considera que es
posible enunciar el problema en formato de pregunta estructurada?

INTENTE DISENAR UNA TABLA EN LA QUE IDENTIFIQUE LOS DISTINTOS COMPONENTES DE
LA PREGUNTA. CONTINUE LEYENDO...

Si por ejemplo, decidiéramos emplear el primero de los formatos, podriamos haber elaborado

una tabla como la que se presenta a continuacion.

Evento de Resultado de Poblacion Lugar Tiempo
interés interés (persona)
;Cual es el ;Qué eslo que ;Cual esla ;(Donde realizara ;Cuando
evento desea conocer poblacién enla  lainvestigacion? realizara la
principal que sobre este que realizara la investigacion?
buscara evento? investigacion?

describir por
medio de su

investigacion?
“Cultura de la Creencias, Miembros del Provincia de 2011
seguridad” actitudes, equipo de salud Buenos Aires
percepciones de maternidades
publicas

PREGUNTA: ;Cual es la cultura de la seguridad (creencias, actitudes y percepciones) de los
miembros del equipo de salud que trabajan en maternidades publicas de la provincia de Buenos
Aires?

Como pueden ver, independientemente del tipo de enfoque, enunciar el problema en forma de
pregunta estructurada es muy Uutil, ya que es una manera mas sistematica de reflexionar acerca

de las variables clave y el contexto en el que realizara su investigacion.
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Del problema a los objetivos y el diseifio...
La formulacién del problema en forma de pregunta estructurada, sea cuando desea describir un
evento o estado de salud o cuando busca analizar la relacién entre variables es el punto de

partida para realizar la busqueda bibliografica, formular los objetivos especificos de su

Del PROBLEMA a los OBJETIVOS...

Para poder avanzar en esta instancia, hay ciertos aspectos basicos del modulo anterior que deben estar
garantizados, por lo que, antes de introducirnos en este nuevo tema, les proponemos que hagan un

ejercicio de auto-evaluacion (Ver Anexo 1 — AUTO-EVALUACION Modulo 1).

Habiendo ya formulado el problema sobre la base de un marco tedrico —empirico exhaustivo y
Justificado la importancia de realizar la investigacion, deben definir cuales seran los objetivos que

concretamente pretenden alcanzar.

Del problema a los objetivos y el diseifio...
Tanto los objetivos como el disefio deben ser pertinentes a la pregunta de la investigacién. El
mejor diseflo de investigacion es aquel que permite responder la pregunta de mi investigacion a

través de métodos que sean rigurosos y provean informacién valida, y a la vez, sean factibles de

.

PARA REVISAR...

En las paginas 19 y 20 de la guia del modulo 1 y las paginas 7 y 8 de la guia para la elaboracién
del protocolo de la CONASI. Encontraran en estos apartados los conceptos clave referidos a la
elaboracidn de los objetivos de la investigacion. Le sugerimos repase este material y coteje con

los objetivos que usted ha elaborado en su propuesta.

Asi como es conveniente que traduzca el problema de investigaciéon en una pregunta, traduzca
también cada uno de los objetivos que se propone en las preguntas que desea que el estudio
responda. De esta manera, estara explicitando que conocimiento quiere que le proporcione su

investigacion. Ademas, hacer esto le servira para evitar cometer un error muy frecuente en la
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formulacion de objetivos, que es el describir tareas o actividades que realizara, en lugar del tipo

de conocimiento que busca aportar con su investigacidn.

PARA REFLEXIONAR...

En una investigacion sobre diabetes mellitus tipo Il en adultos en una localidad de Argentina, se

plantearon los siguientes objetivos:

- Recoger datos epidemiol6gicos sobre los afectados por la enfermedad en cuestion.

- Crear conciencia sobre la importancia de detectar y tratar precozmente la enfermedad para
prevenir complicaciones macro y microvasculares.

/Qué comentarios haria respecto a estos dos objetivos? ;Cudles son las preguntas que cree

pretendié responder el investigador?

ANTES DE CONTINUAR LEYENDO LA GUIA, ESCRIBA POR LO MENOS UN COMENTARIO DE

CADA OBJETIVO.

La formulacién del primer objetivo carece de claridad, precisiéon y no permite explicitar, de
manera detallada, cual es el conocimiento que se pretende aportar con la investigacion. Define la
actividad que se realizara, mas que el tipo de conocimiento que se espera recabar a partir de ella,
el cual si constituiria el objetivo de la investigaciéon. También habran observado que no se
incluye en este objetivo la descripcién de los tres componentes de la triada epidemioldgica
“persona-lugar y tiempo”. Una formulacién mas apropiada de este objetivo podria ser, por
ejemplo: “Estimar las tasas de prevalencia de diabetes mellitus tipo Il en adultos mayores de 65
afios (persona) en la localidad de Santa Rosa, Provincia de La Pampa (lugar), en el afio 2010

(tiempo).”

Con relacién al segundo objetivo, lo que se esta describiendo es el propdsito, pero no un objetivo
de investigacién. Claramente este propdsito esta estrechamente relacionado con la justificacién

de su investigacidn, pero no constituye, de ninguna manera, su objetivo.
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(Como alcanzara los objetivos que se propone?

El método...

En esta seccion debera explicar las estrategias y procedimientos que se llevaran a cabo para dar
respuesta al problema y alcanzar los objetivos. Un apartado metodoldgico bien definido procura

maximizar la validez y la confiabilidad de la informacién y reducir los errores en los resultados.

;Qué aspectos debe describir en esta seccién? El disefio del estudio, la poblaciéon y muestra, las
variables que estudiara, los métodos para la recolecciéon de datos y el plan de andlisis. En este

modulo nos focalizaremos en el disefio del estudio.
Diseilo de estudio

Explica la estrategia o el plan general que empleara para realizar su protocolo. En algunos casos,
el protocolo sigue un disefio especifico descrito o incluido en alguna clasificacién en particular.
Dado que existen multiples clasificaciones de los distintos tipos de disefios, es conveniente que

cite la fuente de informacién que considero.

En lineas generales, de acuerdo a la estrategia empleada, las investigaciones pueden ser
cuantitativas (se focalizan mas en la medicién y extrapolacién de los resultados) o cualitativas
(se centran mas en la descripcion en profundidad de una determinada situacién o problema;
emplea técnicas como la observacion, las entrevistas o los grupos focales). En algunos casos se
combinan ambas estrategias. Por ejemplo, para el estudio de las barreras por las cuales los
profesionales no adhieren a las recomendaciones contenidas en una guia de practica clinica de
lavado de manos, pueden emplearse técnicas cuantitativas (como una encuesta) y cualitativas
(observacion participante, entrevistas o grupos focales). Ambas estrategias aportan informacion
complementaria y permiten caracterizar de manera mas apropiada las razones de la falta de
adherencia a las recomendaciones. Cada vez mas frecuentemente, se emplea este tipo de
abordaje cuali-cuantitativo para el estudio de los eventos o estados de salud, el que permite
“triangular” los resultados obtenidos a partir de las técnicas cualitativas con aquellos obtenidos

de técnicas cuantitativas.

Cuando se plantea realizar una investigacidn epidemiolégica, existen cuatro criterios que

subyacen a la mayoria de las clasificaciones: el objetivo general de la investigacion, la actitud del
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investigador, criterio que emplea para seleccionar la poblacién de estudio, criterio empleado
para realizar la seleccién de la poblacién de estudio, cantidad de mediciones realizadas a cada

sujeto y tiempo de inicio de la investigacion y ocurrencia del evento de interés.

1. Objetivo General de la investigacion

De acuerdo al objetivo general, los estudios pueden ser descriptivos o analiticos.

— [Estudios Descriptivos: En este tipo de estudios sé6lo se desea conocer qué ha ocurrido o qué
estd ocurriendo. El objetivo es describir un determinado evento o estado de salud, por
ejemplo, “la magnitud de la anemia en mujeres embarazadas de la ciudad de Viedma en el
afio 2008”. Como el fin de este tipo de estudios es la descripcion, no emplean grupo control.
Por esta razdn, los estudios descriptivos no permiten testear o corroborar hipoétesis
etiologicas, aunque son una fuente invalorable para generarlas.

Por ejemplo, imaginense que, dado el escaso conocimiento que las autoridades de un
municipio de la provincia de Cérdoba poseen sobre la salud mental en ancianos, deciden
hacer un estudio descriptivo para estimar la frecuencia relativa de los distintos tipos de
desordenes mentales en esta poblacién y encuentran que, un determinando tipo de
depresion, posee una frecuencia relativamente alta. A partir de estos datos y de la
distribucion de este tipo de enfermedad segin distintas variables socio-demograficas,
elaboran hipétesis etioldgicas, y proponen realizar un estudio de tipo analitico para poder

comprobarlas o, por el contrario, refutarlas.

— [Estudios Analiticos: A diferencia de los estudios descriptivos, los estudios analiticos estan
orientados a explicar los fenémenos, mas que a describirlos. Su propésito es analizar la
relacion entre dos o mds variables, y, de esta manera, verificar si las hipotesis que formulo y
orientan el estudio, son validas o no. La caracteristica que distingue a un estudio analitico es
la presencia de un grupo control o un grupo de comparacion. Precisamente esta
comparaciéon es la que permite hacer inferencias sobre la posible relacién entre las

variables estudiadas.
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Aclaremos algunos conceptos...
.Qué es una variable?
La caracteristica que el investigador desea medir se denomina variable ya que puede
diferir de un individuo a otro. Los valores que adoptan las variables en la realidad,
constituyen los datos (en la investigacion cuantitativa, estos valores se expresan
numéricamente). S6lo cuando los datos se organizan y resumen, se convierten en
informacién; esta informacién nueva, al ser analizada e integrada con informaciéon ya

existente. constituven la base del conocimiento.

En un estudio, las variables cumplen diferentes funciones. Existe generalmente una variable
principal, llamada variable dependiente, que es aquella que se pretende comprender,
explicar o predecir, y una serie de otras variables relacionadas con aquella, llamadas

variables independientes, que se utilizan para explicar a la primera.

Los estudios analiticos tienen como propésito analizar si una determinada variable o grupos
de variables (variable independiente) es “causa” o “determina” otra variable (variable
dependiente). Por ejemplo, si se quiere determinar si fumar produce cancer de pulmén: la
causa (tabaquismo) seria la variable independiente, y el efecto (cancer de pulmén), la

variable dependiente.

PARA REFLEXIONAR...

Las variables no son inherentemente dependientes 6 independientes; la asignacién de una u
otra depende del papel que desemperian en la investigacién. Una misma variable puede ser
dependiente en un estudio e independiente en otro.

Identifique en su investigacidn las variables que se ha propuesto investigar, y en caso de
que su objetivo sea analizar la relacién entre estas variables, identifique cual seria la
variable dependiente y cual/es es/son las variables independientes. Piense ahora en un
estudio diferente al que Ud. esta proponiendo, en la que su variable dependiente funcione

como variable independiente.

En otras palabras, los estudios analiticos se emplean para evaluar la relacién entre un

determinado factor “causal” de un efecto. Estos factores no sélo se refieren a las causas o
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determinantes de la aparicibn de una enfermedad (estudios sobre el riesgo de
enfermedades), sino también a los factores que determinan o inciden en la evolucién de una
enfermedad una vez que esta estd presente (estudios sobre el prondstico) asi como a las
intervenciones clinicas y de salud comunitaria que buscan mejorar la salud de la poblacién

(estudios de tratamiento y ensayos comunitarios).

Cuando Ud. se plantea investigar la relacién entre una o mas variables, al momento de
planificar su investigacion, seguramente partira de alguna prediccidn respecto a la manera
en la que se relacionan estas variables. Esta prediccion constituye la hipotesis de su

investigacion.

Aclaremos algunos conceptos... ;Qué es una hipotesis?
Una hipoétesis es una explicaciéon provisional o una prediccién de la relacidn entre dos o
mas variables expresadas como hechos, fendmenos, factores o entidades, y que debe ser
sometida a prueba para ser aceptada como valida. Las hipoétesis traducen el enunciado del

nroblema en una nrediccidn de los resultados esnerados.

Como mencionamos previamente, el problema debe ser enunciado en forma de pregunta, en
la que, en el caso de los estudios analiticos, Ud. se preguntara acerca de la manera en la que
las variables de interés se relacionan o interactian. Las hipdtesis representan soluciones o

respuestas provisionales a tales preguntas.

No siempre es necesario partir de una hipdtesis, como ocurre en la mayoria de los estudios
descriptivos, que buscan describir un evento o estado de salud, en lugar de explicarlos. En
general, estos estudios son muy ttiles cuando se trata de un campo de investigacién nuevo o
se dispone de escaso conocimiento sobre un evento de salud que se presume un alto impacto
en la poblacién de un determinado lugar, pero se desconoce su real magnitud o distribucidn,
lo que genera gran incertidumbre en la toma de decisiones. Como sefialamos antes, estos

estudios juegan un papel de gran importancia como base de estudios ulteriores.
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Una recomendaciéon muy practica...

Cuando usted prepara un protocolo para competir por financiamiento, debe conocer
cudles son las prioridades del organismo que otorga el subsidio. En el caso de la CONAS]I, se
priorizan los estudios que tienen una probabilidad alta de impactar directamente en la
toma de decisiones en salud de alcance poblacional (nivel macro y meso del sistema de
salud). Por ello, si se decide a realizar un estudio descriptivo, estos deben estar MUY BIEN

justificados y disefiados.

2. Actitud del investigador

De acuerdo a este criterio, los estudios pueden ser observacionales o experimentales. Todos los

estudios descriptivos son observacionales, pero los analiticos pueden ser observaciones o

experimentales, dependiendo de la actitud del investigador. Cuando tiene un papel activo y

modifica una variable del estudio para lograr un determinado resultado, el estudio es

experimental.

— Observacionales: el investigador se limita a observar el evento, ya sea describiéndolo o
comparando la ocurrencia de una enfermedad en dos grupos de individuos o en dos
poblaciones. Por ejemplo, cuando se compara la frecuencia de obesidad al momento de
ingreso escolar en nifios que recibieron lactancia materna exclusiva durante los primeros 6
meses de vida y aquellos alimentados con leche artificial en igual periodo. Claramente, en
este caso, el investigador solo observa. No interviene ni modifica ninguna variable.

— Experimentales: en este caso, el equipo de investigacién introduce un cambio o una
intervenciéon en la poblaciéon de estudio para modificar o incidir en un determinado
resultado. Por ejemplo, un grupo de investigadores del servicio de neonatologia de un
hospital privado de la ciudad de Bahia Blanca compararon el efecto de dos técnicas
diferentes de higiene de cordon en el tiempo de caida del cordén umbilical de recién nacidos
sanos de termino: a un grupo lo higienizaron con bafio y jabén neutro y al otro grupo, con
alcohol neutro al 70%. En este ejemplo, ;Cudl seria la variable independiente y cual la
variable dependiente?

Claramente, la intervencidn introducida por los investigadores es la variable independiente,
y la variable dependiente es el “tiempo de caida del cordén umbilical”. Al administrar una

técnica de higiene a un grupo y al otro, una técnica diferente, los investigadores “modifican”

Curso Bases conceptuales para formular una propuesta de investigacion sanitaria [l
- Mobdulo 2 - 2012



Cca mp u S ‘J. COMISION NACIONAL
virtual|)B saLUD INVESTIGA

2012

(o manipulan) de manera consciente la variable independiente y observa el efecto que esta
modificacion tiene sobre la variable dependiente de interés (tiempo de caida del cordén).
Para que un estudio sea un “experimento verdadero”, ademas de la manipulacién que
introducen los investigadores, se deben dar otras dos condiciones: la presencia de un grupo
control y la aleatoriedad. En otras palabras, para obtener evidencia cientifica acerca de la
relacion que existe entre esta técnica de higiene de corddn (intervenciéon) y su efecto en el
tiempo de caida del cordon, se requiere llevar a cabo, cuando menos, una comparacién. Solo
cuando comparamos los tiempos de caida en ambos grupos podemos hacer algun tipo de
inferencia sobre si el tipo de higiene incide o no en el tiempo de caida de cordén. ;Consideran
que esto es suficiente para hacer una inferencia valida?

La otra condicién que debe darse es la de aleatoriedad. La asignacién de cada recién nacido a
cada grupo debe realizarse al azar, por ejemplo, a través de una tabla de niimeros aleatorios.
Esto significa que la asignacién del recién nacido a cada grupo no depende de otra cosa mas
que del azar, por lo que, cada nifio tiene la misma oportunidad de ser higienizado con alcohol
o con bafio y jabon. Esta asignacién al azar permite que no solo la intervencion se distribuya
al azar en los dos grupos que se comparan, sino cualquier otra caracteristica que pueda
influir en el resultado de interés, por ejemplo, la forma de terminaciéon del embarazo, edad
gestacional, peso al nacer. Cualquiera de estas variables podria estar relacionada con el
tiempo de caida del cordén, por lo que su distribucidn desigual en ambos grupos, dificulta la
posterior interpretacion de los resultados. La aleatoriedad permite que tanto la intervencién
como cualquier otro atributo que pudiese afectar el comportamiento de la variable

dependiente se distribuyan de igual manera en ambos grupos de estudio.

Aleatoriedad NO garantiza la comparabilidad de los grupos en un 100%...
Si el tamafio de los grupos es muy reducido, es probable que, a pesar de que se emplee una
asignacioén aleatoria de la intervencién, la distribucién de otras variables independientes

potencialmente relacionadas con el resultado de interés ocurra de manera desigual en

PO A

Una aclaracion: los estudios cuasi-experimentales
Con mucha frecuencia, y en particular en investigacidn sanitaria y de servicios de salud, los

investigadores no pueden emplear un grupo control o aleatorizar la intervencion.
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PARA PENSAR...

En un hospital, los miembros del servicio de infectologia, preocupados por el incremento
sostenido de la incidencia de infecciones nosocomiales desde principios del afio 2011,
proponen implementar, en los distintos servicios, una guia para el lavado de manos. Como la
preocupacion es generalizada, deciden implementar la intervencion en todos los servicios. El
equipo decide realizar una investigacion para evaluar y documentar la efectividad de la
intervenciéon en su institucidén. Sin embargo, al momento de definir el disefio de la
investigacidn, surgen algunas disidencias.

Estas fueron las distintas propuestas:

1. Uno de los miembros propuso medir la tasa de incidencia de infecciones nosocomiales en
todo el hospital y por servicio durante el mes previo a la implementacion de la intervencion,
y comparar esta tasa con una nueva medicion, realizada un mes después de haber iniciado la
intervenciéon. De esta manera, tendrian rapidamente resultados para mostrar a las
autoridades y a los profesionales.

2. Otro miembro del equipo no estuvo de acuerdo con esta propuesta. Creia que limitar la
medicién a una sola medida antes y después de la intervenciéon no era apropiado, ya que
desde principio de afio habia una tendencia muy marcada al incremento de infecciones, por
lo que la intervencién tenia que tener un efecto muy importante para contrarrestar esta
tendencia en solo un mes. Por otra parte, ellos tenian datos de las tasas mensuales de
infecciéon intrahospitalaria como resultado del sistema de vigilancia que habian
implementado en el afio 2010 y funcionaba “a la perfeccion”. por lo que propuso comparar la
tendencia de la tasa de incidencia mensual de infecciones evidenciada antes de la
intervencion con la observada en los meses que siguieron a esta intervencion.

3. Otro de los miembros del grupo propuso que, mas que medir tendencias, compararan las
tasas del hospital con lo que sucede con otros hospitales de la ciudad. Como algunos
miembros trabajaban como infectologos en otros hospitales, podian tener el dato de las tasas
de infecciones de los mismos meses pre y post intervencién. Asi, no seria necesario
comparar tendencias. Al tener las tasas de otros hospitales en los que no se haria la
intervencion, podrian comparar y establecer si la intervencién reducia o no las tasas de
infeccion.

4. Por ultimo, otro de los profesionales propuso que, podrian comparar distintos hospitales,
pero que lo mas apropiado seria, comparar las tendencias antes y después de la

intervencion. Sugirié ademas hacer una revision de la literatura, porque de acuerdo a una
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revision sistematica que habia leido, existian distintas formas de implementar una guia, cada
una con distinta efectividad y recomend6 que pensaran en otro tipo de indicadores, como

por ejemplo, el porcentaje de cumplimiento de la higiene de manos por parte del personal.

Analice cada propuesta y responda cada una de las siguientes preguntas:
¢Cudles son las diferencias de estos diserios con los disefios experimentales?
¢Cudles son las diferencias que observa entre los disefios que se proponen? ;Cudles son las

fortalezas y limitaciones de las estrategias planteadas en cada caso?

A diferencia de los estudios experimentales, la propuesta 1 y 2 no emplean un grupo control,
y las propuestas 3 y 4, si bien comparan con otros hospitales, no se existe aleatoriedad en la
asignacion de la intervencién. Estos disefios reciben el nombre de CUASI-EXPERIMENTALES.
En estos estudios hay manipulacién de la intervencién; sin embargo, carecen de cuando
menos una de las dos propiedades de los estudios experimentales verdaderos: aleatoriedad t
grupo control.

La principal limitacién de los disefos cuasi-experimentales, en comparacién con los
experimentales, se presenta al momento de realizar inferencias sobre el efecto de la
intervencion.

La propuesta N° 1 representa uno de los estudios cuasi-experimentales mas empleados: el
estudio ANTES-DESPUES NO CONTROLADO. Imaginese que en la mediciéon posterior a la
intervencion se observa una tasa mas alta que la medida en el mes previo a la intervencidn.
;Concluiria, a partir de esto, que la intervencién no fue efectiva?

Dificil establecérselo, porque como bien mencionaba el profesional que realizo la propuesta
N°2, podria ocurrir que esto sea un efecto de la tendencia previa y que para ver el efecto en
la tasa de infecciones se requiera mas de una medicién posterior a la intervencion.

Y, si, por el contrario, se observara un descenso de la tasa, ;podria decirse que fue por la
intervenciéon? Claramente no, porque al no tener grupo con el cual comparar, no puede
afirmar que este descenso sea atribuible a la intervencion. Podria haberse debido a cualquier
otro factor dentro o fuera del hospital que incidiera sobre la tasa de infecciones

intrahospitalarias.
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Este tipo de disefios es muy atractivo, porque es mas accesible desde el punto de vista
operativo. Sin embargo, tenga presente sus limitaciones metodoldgicas para hacer
inferencias.!

;Qué pasa con la propuesta N° 2? sin duda, desde el punto de vista metodoldgico es mas
atractiva. Este disefio se llama SERIE DE TIEMPO INTERRUMPIDA (“interrumpida por la
intervencion”). El principio basico de este disefo es la recoleccién de informacién durante
un periodo extenso y la introduccién de una intervencion en el curso del lapso de obtencion
de datos. La ventaja sobre el estudio antes-después es que, precisamente, al mirar y
comparar el comportamiento de la tendencia, se refuerza en gran medida la capacidad de
atribuir el cambio de la tendencia a la intervencién. Entre las limitaciones de este disefio
debe tener presente que requiere una recoleccién sistematica de datos antes y después de la
intervencion (por lo menos 3 mediciones antes y 3 después); el momento de inicio de la
intervenciéon debe estar claramente delimitado; y el andlisis de datos requiere la
comparacion de tendencias, lo cual es mucho mas complejo. Otra limitacién es que, como no
se compara con otro grupo, no es posible aislar el efecto de alguna intervencién externa al
hospital que podria haber incidido en el resultado de interés.

La propuesta N°3 es un disefio similar a la propuesta N°1, pero la diferencia es que posee un
grupo de comparacion. Se llama ANTES-DESPUES COMPARADO. Claramente, el grupo o
grupos con los que se comparan las tasas (otros hospitales) no son equivalentes al grupo de
estudio. La medicién de la tasa y otro tipo de variables que puedan incidir en este resultado
antes de la intervencién permite analizar que tan diferentes son los hospitales, en particular
en variables que puedan incidir fuertemente en el resultado de interés. Es muy dificil
encontrar grupos comparables, y esto es, en esencia, lo que limita fuertemente las
inferencias que puedan hacerse respecto a la efectividad de la intervencion.

La ultima propuesta es la mas sdlida desde el punto de vista metodolégico. Recibe el nombre
de SERIES DE TIEMPO CON GRUPOS CONTROL NO EQUIVALENTES. Tiene las mismas
limitaciones que la propuesta N°2 en lo que se refiere a la necesidad de recoleccién de datos
(que en este caso es aun mas compleja porque debe hacerse también en los grupos control),
pero su mayor fortaleza es que permite “aislar” el potencial efecto de algtin factor externo al

hospital, precisamente porque posee un grupo de comparacidn.

Incluso algunos investigadores refieren que no es un estudio cuasi-experimiental, sino pre-experimental.
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3. Criterio empleado para realizar la seleccion de la poblacion de estudio

Dentro de los estudios observacionales, el investigador puede emplear diferentes criterios para
seleccionar los participantes que se incluirdn en el estudio. Esta seleccion se puede llevar a cabo
de acuerdo con la exposicién, el evento o bien, sin considerar ninguna de estas caracteristicas.

— [Estudio de cohorte: cuando los participantes se seleccionan sobre la base de la presencia o no
de la supuesta causa o factor de exposicion, recibe el nombre de estudio de cohortes. Por
ejemplo, si desea evaluar el efecto de fumar (factor de exposicién) en el desarrollo de cancer
de pulmén (enfermedad), se comparan dos grupos, uno de fumadores y otro de no
fumadores y se observa en el tiempo la ocurrencia de cancer de pulmén en cada uno de estos
grupos. Como puede observar, en los estudios de cohorte siempre se realiza un seguimiento
de las personas en el tiempo desde la exposicion al evento de interés.

En cambio, la forma de recolectar los datos puede diferir. Veamos un ejemplo: supdngase
que quiere analizarse la relacién entre el uso de distintas técnicas de fertilizacidn asistida y
la ocurrencia de embarazos multiples. Nuevamente, tiene distintas opciones.

1. El equipo de investigacién podria iniciar la investigacién y conformar sus grupos de
estudio (madres que concibieron por medio de alguna de estas técnicas) y grupo control
(madres que concibieron el embarazo de manera natural) a medida que se las identifica en
uno o mas centros de salud. Las mujeres de ambos grupos se siguen en el tiempo hasta el
momento de terminacién del embarazo y se comparar la frecuencia de embarazos multiples
en ambos grupos. Este disefio recibe el nombre de ESTUDIO DE COHORTES
CONCURRENTES. Este disefio intenta responder a preguntas como: “;Qué pasard en las
personas expuestas a este factor comparadas con aquellas que no lo estdn? ;Cudntos individuos
en cada grupo presentardn la enfermedad (evento)?”

2. Otra opcion consiste en recabar los datos de mujeres ya asistidas en las historias clinicas
de los mismos centros de salud, y analizar y comparar la frecuencia de embarazos maultiples
en las mujeres que concibieron por medio de técnicas de fertilizacién asistida (grupo de
estudio) con la de aquellas que lo hicieron de manera natural (grupo control). La bisqueda
de datos puede extenderse a uno o mas afios. Lo Uinico que limita el tiempo hacia atras que
va el equipo de investigacion es la disponibilidad de datos. Este disefio recibe el nombre de
ESTUDIO DE COHORTES RETROSPECTIVA. Este disefio intenta responder a preguntas como:
“,Qué paso con las personas que presentaban este factor de riesgo comparadas con aquellas
que no lo presentaban? ;Cudntas personas en cada grupo presentaron también la enfermedad

(evento)?
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En los dos disefios los grupos de estudio y de control se seleccionan de acuerdo a la
exposicién, pero mientras que en el de cohortes concurrentes el evento todavia no ocurrié
en ninguno de los dos grupos al inicio de la investigacidn, en el de cohortes retrospectivas si.
— [Estudio de casos y controles: en este tipo de estudio, los participantes se seleccionan sobre la
base de la presencia o no del evento de interés. Tomando el primero de los ejemplos citados
en los estudios de cohortes, el grupo de estudio estaria constituido por pacientes con cancer
de pulmén (casos) y el grupo control por individuos sin cancer de pulmoén. En este caso,
indagaria caracteristicas del habito tabaquico en el periodo previo al desarrollo de la
enfermedad. El estudio de casos y controles responde a las preguntas: “;Qué pasa o qué pasé
en los pacientes que tienen la enfermedad comparados con aquellos que no la tienen? ;Cudntos
en cada grupo presentan el / los factor/ es de exposicion?
En los estudios de casos y controles, tanto la enfermedad (o el evento) como la exposiciéon
ocurrieron al momento de inicio de la investigaciéon y por tanto, generalmente se toman
casos “prevalentes” (casos existentes) de la enfermedad. Los casos ya ocurrieron y por ello,
el estudio es retrospectivo. Sin embargo, existe otra posibilidad para realizar los estudios de
casos y controles, que es tomando casos “incidentes” (casos nuevos) y por cada caso
incidente, identificar uno o mas controles sin la enfermedad. Por ejemplo, si deseara
comparar los factores de riesgo para neumonia intrahospitalaria podria realizarlo con casos
incidentes y en este caso el estudio seria prospectivo. “Se considerard como caso todo aquel
paciente que estando hospitalizado presente todos los criterios de la enfermedad”, con la
diferencia que en este tipo de estudio, su inicio precede a la ocurrencia de los casos. Como

controles, se podrian tomar sujetos hospitalizados pero sin la enfermedad.

4. Cantidad de mediciones realizadas a cada sujeto

De acuerdo a este criterio, los disefios de investigacion pueden ser transversales o

longitudinales.

— Estudio de corte transversal: Describe un evento de salud determinado en un momento en el
tiempo. Responden a la pregunta: ;Qué estd pasando en este momento en esta poblacion?
Cada individuo es evaluado en una unica oportunidad. Por tanto, se realiza una tnica
medicién a cada sujeto y se evaluan de manera concurrente la exposicion y el evento de
interés. El ejemplo caracteristico es el estudio de prevalencia, en el que se estudia una

poblacién para describir la prevalencia de un evento o estado de salud.
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— [Estudio longitudinal: Pretende describir los cambios de un determinado evento de salud en el
tiempo; por lo tanto, cada sujeto es medido al menos dos veces: la medicién basal para

determinar el estado inicial y una subsecuente para determinar la ocurrencia del evento.

5. Tiempo de inicio de la investigacion y ocurrencia del evento de interés

De acuerdo a este criterio, los estudios se clasifican en retrospectivos o prospectivos. A pesar de
que estos términos son de uso frecuente, su uso es muy controvertido debido a la gran variedad
de definiciones utilizadas para diferenciarlos. Sin embargo, la forma mas clara para definir
ambos términos tiene en cuenta la relaciéon temporal entre la ocurrencia del factor de exposicidon
y la enfermedad y el inicio de la investigacion. Una de las formas de diferenciar ambos estudios
mas claramente es la propuesta por Heineken, quien senala que el rasgo que diferencia los
estudios prospectivos de los retrospectivos depende de si el evento de interés ha ocurrido al
momento de inicio de la investigacion.

— [Estudios Retrospectivos: tanto la enfermedad como el factor de exposicién ocurrieron al

inicio de la investigacidn.
— [Estudio Prospectivo: en este caso, el evento de interés (la enfermedad) no ocurrié al

momento de inicio de la investigacion.

Estudios primarios y estudios secundarios

Hasta aqui nos hemos referido a estudios primarios, es decir que el sujeto en estudio son
individuos o poblaciones de individuos. Pero dado que, para llevar a cabo su plan de trabajo, la
investigacion utiliza muestras de un universo potencial de personas, existe la posibilidad de que
ocurran inconsistencias entre los resultados de las investigaciones. Por esta razon, se recurre en
ocasiones a estudios secundarios, los que se denominan de esta manera porque la unidad de
analisis la constituyen los propios estudios de investigacion. Los estudios secundarios, también
llamados integrativos, reinen informaciéon de estudios previos. Cuanta mas sistematica sea la
busqueda, seleccién, evaluacion de la calidad y sintesis de los estudios incluidos en la revision,

mayor sera su calidad. Las revisiones sistematicas es el tipo de estudio secundario mas conocido.

Una de las clasificaciones mas simples es la que se presenta en la tabla 3. Es importante tener en
cuenta que existen otros tipos de disefios, algunos mas complejos, que no se incluyen en esta

clasificacion. Un ejemplo, son las variantes de los ensayos clinicos, por ejemplo, estudios por

Curso Bases conceptuales para formular una propuesta de investigaciéon sanitaria
- Mobdulo 2 - 2012



c a m u ‘J COMISION NACIONAL
Vi rt ual|) M sALUD INVESTIGA

irning

2012

conglomerados, o variantes de disefios analiticos observacionales como los disefios hibridos.
Estos disefios cumplen con alguna de las 3 caracteristicas que se mencionan a continuacién: 1.
combinan elementos de 2 disefios basicos; 2. extienden la estrategia de un disefio basico a través
de la repeticién; 3. combina elementos de un disefio basico con elementos de disefios no

observacionales.

Tabla 3. CLASIFICACION DE LOS ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS

Estudios Primarios

Descriptivos
Poblacionales : Estudios Ecolégicos
Individuales: Reporte de caso
Serie de casos
Estudios de corte transversal
Analiticos

Observacionales: Estudios Casos-controles
Estudios de Cohortes
Experimentales: Ensayos clinicos
Ensayos comunitarios
Estudios Secundarios

Revisiones:

o Narrativas: Revision Clasica o tradicional.
o Cualitativas: Revision Sistematica

. Cuantitativas: Meta-analisis

El concepto de error en investigacion
El error es inherente a la investigacion: cuando se investiga se pueden cometer diferentes tipos
de errores. De la magnitud y la importancia de los errores cometidos depende la validez y
confiabilidad de nuestra investigacion.
Muchos de estos errores son inevitables. Lo importante es que sepamos qué significa error y
reconozcamos los distintos errores, para poder asi minimizar su ocurrencia durante el disefio y
desarrollo de la investigacion.
Algunos conceptos claves (ver modulo de “Vigilancia de la Salud”, VigiA, pagina 44 a la 60).

* Una mediciéon de cualquier tipo es confiable cuando es capaz de lograr el mismo

resultado en distintas mediciones realizadas del mismo modo. Para ser confiable debe

estar libre de error por azar.
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* Una medida de cualquier tipo es valida cuando mide todo lo que desea medir, y sélo eso
que desea medir. Para ser valido debe estar libre de cualquier factor que desvia los
resultados en una direccién particular.

* Se llama error a toda diferencia entre el valor medido, observado o calculado y el
verdadero valor. Si bien existen innumerables fuentes de error durante la realizacién de
cualquier estudio epidemiolégico, se deben evitar fundamentalmente 3 tipos de errores:

error por azar; error sistematico y el error por el efecto de confusidn.

Error por azar

Dado que siempre existe un margen de error aleatorio (error muestral) al realizar inferencias de
una poblacién a partir de los resultados obtenidos en una muestra de la misma, en toda
investigacion se utilizan pruebas de significacién estadistica que tienen precisamente como
finalidad, el determinar en qué medida la estimaciéon de parametros o la asociacién observada
entre distintas variables puede ser debida al azar. Estd claro que cuanto menor sea el tamafio
muestral, mayor serd la probabilidad de que esta estimacién y/o asociacién observada sea
debida al azar. La cuantificacidn del efecto del azar se realiza a través de distintas pruebas de

significacion estadistica.

Desgraciadamente, la investigacion etioldgica de poca calidad a menudo se detiene en una
simple demostracion de significacidn estadistica. Habitualmente se habla de que “una asociaciéon
es significativa o altamente significativa”, omitiendo en forma inconsciente, aunque la mayoria
de las veces, deliberadamente, si la significacion es de importancia estadistica o clinica. Mientras
que los estadisticos adoptaron la palabra significacion para describir técnicamente los
resultados de los tests estadisticos y por tanto, la probabilidad de que una asociacién encontrada
sea debida al efecto del azar, la significacion clinica es un tanto mas ambigua, porque usualmente
se refiere a la “importancia” de la asociacion observada. En la practica, una de las formas de
valorar la importancia clinica de una asociacién es por medio de la magnitud o la fuerza de dicha

asociacion (magnitud del riesgo relativo).

Algunas asociaciones son tanto estadistica como clinicamente significativas, mientras que otras
no son ni una ni otra. Las mas problematicas son aquellas que son significativas en s6lo uno de

los dos sentidos. Cuando las muestras de la poblacién son muy grandes, pequeias diferencias
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pueden ser estadisticamente significativas aiin cuando carezcan de importancia en la practica

«

clinica o en la salud publica. Un antiguo dicho estadistico resume el problema: “..con pocos
individuos no se puede demostrar nada; con un gran nimero de individuos se puede demostrar

cualquier cosa...”

Error Sistematico

A diferencia de los errores que se introducen en los resultados de la investigacién debido al
comportamiento fluctuante del azar existen otros que de manera sistematica, se producen con la
misma magnitud y en el mismo sentido y afectan la validez de los resultados. Este tipo de error
se denomina sesgo, ya mencionado anteriormente. Debido a que los estudios epidemioldgicos se
realizan en seres humanos, aln el estudio mas rigurosamente disefiado va a presentar fuentes
potenciales de sesgo. Algunas de las etapas de la investigacion en la cual pueden cometerse este
tipo de errores son durante la selecciéon de los grupos, durante la recolecciéon de datos de la
enfermedad o de la exposicién, sea debido a un error de quien es entrevistado o del
entrevistador, sesgo durante el seguimiento de los sujetos de un estudio. De cualquier manera, lo
que define al sesgo es su caracter sistematico, lo que hace que siempre ocurra en un mismo

sentido (por ej. un sesgo que sobreestima la ocurrencia de un evento en una poblacién).

Error por efecto de confusion

Existe otro tipo de error que se produce cuando una asociacidn entre un factor y un evento esta
distorsionada por la presencia de otro factor simultdneamente asociado al factor de interés y al
evento. Este factor se denomina factor de confusiéon. Un factor de confusién puede ejercer
suficiente influencia, incluso para cambiar la direccién de una asociacion. El error introducido
por la presencia de factores de confusién recibe el nombre de “efecto de confusién”
(confounding). Ocurre cuando un efecto determinado es atribuido a una determinada variable
cuando en realidad dicho efecto es menor o mayor que el calculado, e inclusive nulo. Parte o todo
el efecto atribuido a dicha variable, se debe entonces a la presencia de estos factores de
confusion, que al estar asociados con la variable en estudio, y ademas ser por si mismos factores

de riesgo para la enfermedad, confunden la interpretacion de los resultados.

Recuerden entonces, que siempre deben tener en cuenta la posibilidad de introducir un error

sistematico durante la investigacion. El sesgo es muy dificil de evaluar cuantitativamente, por lo
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que es de fundamental importancia que para controlarlos realicen adecuados protocolos de
investigacién que permitan anticipar y controlar su ocurrencia durante la realizaci6on del
estudio. Por otra parte, los factores de confusiéon pueden evaluarse cuantitativamente, pudiendo
ser controlados tanto en la etapa de seleccién de los grupos de estudio como en el analisis

posterior de los resultados por medio de técnicas de estratificacion y analisis multivariado.
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http://www.icf.uab.es/llibre/Cap-2.htm Comentario: Dirigido fundamentalmente a los profesionales
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Lectura Recomendada 5. Mauricio Hernandez-Avila, Francisco Garrido. Sesgos en estudios
epidemioldgicos. Salud publica de México / Vol.42, no.5, septiembre-octubre de 2000. Comentario: La
validez del conocimiento derivado de cualquier estudio epidemioldégico dependerd, en gran medida, de la
ausencia de errory de la capacidad de estimar o predecir el pardmetro verdadero en la poblacion blanco. En
el contexto de la epidemiologia, la validez se refiere a la ausencia de sesgo o error. A lo largo de la
publicacion se hace referencia a dos tipos de validez: interna y externa y hace un recorrido ademds, por los
distintos tipos de disefios.

Lectura Recomendada 6. Irala J; Martinez-Gonzalez MA; Grima FG. ;Qué es una variable de confusion?
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errores mds frecuentes en la investigacién epidemioldgica: el efecto de confusion.
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