INVESTIGACION CLINICA,
POR QUE REALIZARLAY COMO DESARROLLARLA

CLINIC RESEARCH: WHY AND HOW TO DO IT

RESUMEN

La investigacion clinica (IC) tiene como principales objetivos
la generacion de conocimiento y la solucion de problemas
practicos. Sin embargo, hay que pensar en ella como un
proceso, en el que han de tomarse en consideracion, y de
forma rigurosa, diferentes etapas sin prescindir de ninguna
de ellas.

Cuando se intenta realizar IC sin considerar el “proceso de
investigacion”, suelen cometerse una serie de errores, pues se
aspira a hacer investigacion a partir de tabulacion de datos y
el ulterior andlisis estadistico de ellos, acto que determinara
la publicacién de resultados de dudosa validez, confiabilidad
e interpretacion.

Por ende, lo primero que hay que considerar para desarrollar
IC es evitar la omision de etapas y la improvisacion, pues de lo
contrario se plantearan metodologias inadecuadas, presen-
tacion de resultados incompletos y dificiles de interpretar; y
finalmente la mencién de conclusiones erréneas; situaciones
frecuentes en las publicaciones biomédicas. Pues, la practica
moderna de la medicina debe basarse en evidencias solidas y
concretas y no en el “criterio” ni el “sentido comun”.

En este articulo, se hara mencién de forma sucinta a los pa-
s0s que deben sequirse para desarrollar IC. Es decir la defi-
nicion de un problema de investigacion, la construccion del
marco teorico, la generacion de hipotesis, pregunta de in-
vestigacion y objetivos; la eleccion del disefio mas adecuado
y factible, la seleccion de la muestra de sujetos a estudiar, la
determinacion de las variables, la recoleccion y el anélisis de
los datos.
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SUMMARY

The aim of Clinical research (CR) is knowledge generation
and practical problems solution. Nevertheless, it is necessary
to think about it like a process, with different stages that
you can't disregard. When it is tried to carry out CR without
considering the “ research process ”, a series of errors are
usually committed, because it is inhaled to develop research
from data tabulation and the different statistical analysis of
it. This act usually will determine the publication of doubtful
validity and feasibility results.

Therefore, the first step to develop CR is to avoid the omission
of stages and improvisations, because otherwise inadequate
methodologies will consider, presentation of incomplete
results and erroneous conclusions will be made. Then modern
practice of medicine must be based on solid and concrete
evidences and not in “criterion” and “common sense”.

In this article, steps that must be followed to develop CR
are mentioned in a summarized form. Definition of an
investigation problem, construction of theoretical frame,
generation of hypothesis, research question ; election of
the most suitable and feasible design, sample selection,
determination of different in study variables and the
harvesting and data analysis.

Key words: Biomedical Research, Clinical Research, Medical
Research.
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INTRODUCCION

En el articulo anterior, se expusieron una serie de generalidades relacio-
nadas con la practica clinica basada en la evidencia y se mencionaron
las disciplinas que se vinculan con este paradigma sanitario.

Una de ellas, se refiere al andlisis critico de la literatura biomédica,
tema al que me referiré integramente en el siguiente articulo, pues me
parece que para una mejor comprensidn de esta materia, se requiere
claridad en algunos conceptos relacionados con la investigacion clinica
(IC); puesto que lo que a menudo leemos en revistas biomédicas, no es
otra cosa que eso, articulos de IC.

Entonces, creo que es muy importante que el lector comprenda que
hay una serie de pasos previos al desarrollo de una investigacion,
otros inherentes al proceso formal de investigacion e incluso algunos
posteriores al término de éste, que los investigadores deben observar;
algunos de los cuales ademés deben ser reportados en los articulos que
finalmente se publican, pues son los que en definitiva le dan un mayor
soporte técnico y metodoldgico a la publicacion.

La IC tiene como principales objetivos, la generacion de conocimiento,
a través de la produccién de nuevas ideas; y la solucion de problemas
practicos. Sin embargo, hay que pensar en ella como un proceso, en el
que han de tomarse en consideracion, y de forma rigurosa, diferentes
etapas sin prescindir de ninguna de ellas. Por ello antes de aplicar una
pauta de lectura critica a un articulo, es fundamental entender qué
hay detras de estas herramientas, en qué se basaron los autores para
generarlas, de donde provienen los items que se evallan, por qué se
eligieron esos ftems y no otros, etc.

Cuando se intenta realizar IC sin considerar el “proceso de investiga-
cién”, suele cometerse un error grave y muy frecuente; debido a que se
aspira a hacer investigacién a partir de la denominada “tabulacién de
datos” y el subsiguiente “andlisis estadistico” de estos; acto que en el
mejor de los casos recaera en un estadistico que rara vez conocera el
tema a investigar, y menos aun la idea que persigue quien pretende in-
vestigar; por lo que, lo Gnico que se obtendra de esto, serd una enorme
cantidad de papeles impresos, atiborrados de niimeros que posiblemente
nadie entenderd; lo que determinard a su vez la publicacion de unos
resultados sin una apropiada interpretacion por parte de los autores y
ni hablar de lo que pasara por la mente de los “pobres lectores”.

Es imprescindible estar al tanto que el “andlisis estadistico de los re-
sultados”, no es otra cosa que un paso mas dentro del “proceso de
investigacion”; por lo que debe ser considerado desde un comienzo, de
forma tal de tener armonia e ilacién con los planteamientos iniciales
de éste.

Por ende, lo primero que hay que considerar para desarrollar IC es evitar
el hecho de saltarse etapas e improvisar, pues de lo contrario se arries-
ga al planteamiento de metodologias inadecuadas, a la formulacién
de resultados incompletos y dificiles de interpretar; y finalmente a la
mencion de conclusiones erréneas; situaciones en extremo frecuentes
de apreciar en las publicaciones biomédicas. Pues, como se menciond

en el articulo publicado en el nimero anterior (1), la practica moderna
de la medicina debe basarse en evidencias sélidas y concretas, y no en
el “criterio” ni el “sentido comun” (1-3).

En este articulo, se hard mencién de forma sucinta a los pasos que de-
ben sequirse para desarrollar IC. Definir un problema de investigacion,
generar una idea para investigar, construir el marco tedrico, establecer
la hipotesis, elegir el disefio mas adecuado y factible, seleccionar la
muestra de sujetos a estudiar, recolectar los datos, analizar y presen-
tar los resultados. Me parece relevante hacer hincapié en todos estos
pasos, y por ende a que el “proceso de investigacion” por completo
puede realizarse en cualquier centro sanitario, independiente de su ni-
vel de complejidad; pues para su desarrollo ello s6lo se requieren ideas,
disposicién, entusiasmo y trabajo.

¢POR QUE INVESTIGAR?

Es indudable que pueden existir mdltiples respuestas posibles a esta
simple pregunta. Desde aquellas de carcter personal como “para te-
ner prestigio profesional, o sentirse bien, o alcanzar reconocimiento, o
para publicar, obtener financiamiento, o viajar a congresos”; pasando
por otras muy nobles como “para ser parte del conocimiento, o hacer
crecer nuestra profesion, o fortalecer una disciplina, o beneficiar a la
poblacion, u ofrecer lo mejor a nuestros usuarios”; hasta algunas muy
profundas y de significado muy técnico como “para generar conoci-
miento Util, o fundamentar nuestras acciones, o invertir en lo necesario,
o evitar riesgos, o fundamentar las prioridades en salud, o influir en la
economia”, etc.

No obstante todas las posibles motivaciones, es indudable que para co-
menzar se requiere de una idea de investigacion, la que puede aparecer
de multiples fuentes, como del contacto con los pacientes, de la lectura
de bibliografia especializada, a partir de una discusion con colegas, de
la asistencia a congresos, de la experiencia del investigador, etc.

De todo lo anteriormente expuesto, se han de resumir las siguientes
ideas: que la investigacion y la publicacion son actividades intimamen-
te relacionadas; que la investigacién debe terminar con la publicacion
de un articulo cientifico; y, que la investigacién no termina con la publi-
cacién del articulo, sino que cuando el lector entiende el articulo.

¢QUE INVESTIGAR?

Para discurrir el qué investigar, es fundamental conocer algunos ante-
cedentes sobre el tema en cuestion; pues existen algunos en los que
se ha desarrollado mucha investigacion, otros en los que hay investiga-
cion pero sin una estructura definida, y otros muy poco investigados o
simplemente no investigados. Este conocimiento previo es importante
entre otras cosas, para evitar la utilizacién de metodologias y dise-
fios ya reportados en el drea de nuestro interés, pues al limitarnos a
repetir experiencias ya realizadas, puede no sélo que no generemos
conocimiento, sino que ademas gastemos una cantidad no desprecia-



ble de recursos y energia, con pobres resultados y una gran dosis de
frustracion (4).

En las primeras etapas del proceso de investigacion, las ideas sue-
len ser vagas, inexactas, muy abstractas; y las fuentes desde donde
podemos obtener ideas para investigar son: la observacion periddica
de hechos especiales, las experiencias individuales, las simple conver-
saciones de pasillos (especialmente “aquella del Ultimo congreso” o
“la del simposio aquel”), las exposiciones de colegas en los diferentes
congresos, seminarios o talleres, asi como las conferencias, y el material
(ue aparece por cierto en textos y revistas; y especialmente éste ltimo,
pues es a partir de esta fuente desde donde se genera y registra la
experiencia y el conocimiento, y por ende, es ésta la que debe ser es-
pecialmente cuidadosa en sus conclusiones de modo tal de no generar
sesgos informativos.

La seleccion de la literatura, es importante porque permite aclarar ideas
y generar hipétesis, por esto el investigador debe tener cierto grado de
conocimiento y experiencia sobre el tema en que va a trabajar, pues as
podré saber que de novedoso puede demostrar.

Una manera de concretar ideas es recurrir a lo que se denomina “ma-
peo cognoscitivo”, el que consiste en introducir en un esquema todo
lo que se desea saber sobre un tema determinado, para luego plantear
opciones y elegir algunas “buenas ideas”. A modo de ejemplo mencio-
naré el tema “hidatidosis hepatica”. El mapeo cognoscitivo de la hida-
tidosis hepética incluiria el ciclo parasitario y los respectivas variantes
genéticas, caracteristicas clinicas y de laboratorio, nuevas pruebas de
laboratorio, estudio por imagenes, anatomia patoldgica, complicacio-
nes evolutivas de la enfermedad, las técnicas quirtrgicas, eventuales
terapias con medicamentos y el prondstico y su prevencién. Por lo tan-
to, algunas ideas de investigacion que podrian salir a partir de este
simple ejercicio podrian ser:

Describir de los distintos genotipos de Echinococcus granulosus en pa-
cientes con hidatidosis (5); estudiar la viabilidad y fertilidad de los quis-
tes hidatidicos hepaticos operados (6); analizar los factores asociados
al desarrollo de morbilidad postoperatoria en pacientes con hidatidosis
hepética (7); o, comparar la validez de diferentes técnicas diagnosticas
en pacientes con hidatidosis hepatica (8).

¢CUALES SON LOS OBJETIVOS DE MI INVESTIGACION?

Cuando se plantea una investigacion, se han de determinar cuales se-
rén los objetivos de la investigacion, y junto con ellos dos elementos
de gran importancia, la pregunta de investigacién y algo que parece
muy obvio, pero que necesariamente debe considerarse y que es la
justificacion de realizar la investigacion.

1. Objetivos de la investigacion. Al plantearlos, se pretende en
términos generales probar una teoria y resolver un (os) problema (s).
Los objetivos pueden ser generales y especificos. EI objetivo general
otorga la idea general y el motivo de la investigacion; y los objetivos

especificos, deben limitar especificamente el problema. Un problema
frecuente en los articulos biomédicos es que los objetivos de la investi-
gacion suelen ser vagos e inexactos; o incluso en ocasiones no constan
en el manuscrito (9-11).

2. La pregunta de investigacion. El problema de investigacion
debe plantearse en forma de pregunta, la que debe ser precisa y de
alguna forma resumir lo que serd la investigacion. Este paso, permite
que podamos idear la mejor forma de contestar a una interrogante, y
este ejercicio nos permitird a su vez elegir de mejor forma el tipo de
disefio de investigacién. Habitualmente en los articulos biomédicos, la
pregunta de investigacion no se consigna en el manuscrito (9-11).

3. Justificacion de la investigacion. Esto significa explicar por qué
es conveniente llevar a cabo esta investigacion, prediciendo los bene-
ficios que ésta puede reportar. Para dar satisfaccion a este punto, el
equipo de investigacion se ha de plantear la conveniencia del proyecto
(¢cudl es el beneficio que reportard mi investigacion a la comunidad
médica, a mis pacientes y a pacientes en general?). Su relevancia social
(¢cudl es el alcance social de ésta investigacion?, ;trascendera?). Las
implicaciones practicas que supone (¢es posible realizarlo?, ;¢ puede ser
realizado en cualquier institucién?, ;puede ser reproducido por otros
investigadores y en otros centros?). Su valor desde el punto de vista
tedrico (;aporta al conocimiento?). Y, por Ultimo, la viabilidad de la
investigacion (;se dispone de los recursos humanos y materiales nece-
sarios para llevar a cabo ésta investigacion?). Es relativamente comdn
que en los articulos biomédicos no se justifique la investigacion, o si se
hace, se realice de forma ambigua.

¢COMO CONSTRUIR EL MARCO TEORICO PARA MI
INVESTIGACION?

El marco tedrico, constituye el marco de referencia para la elaboracion
de un proyecto y posteriormente para la publicacién. Enriquece los co-
nocimientos sobre el tema de investigacion, orienta sobre como debe
realizarse; y ayuda a prevenir errores.

Para construirlo, el equipo de investigacion debe comenzar por revisar
la literatura existente con relacion al tema en cuestion, la que debe
inicialmente incluir todo tipo de articulos y disefios. Posteriormente se
pasara al andlisis critico de la literatura encontrada, entre la que habré
que diferenciar los disefios empleados para asignar el real valor de
evidencia que éstos aportan (12).

Finalmente, se construye el marco tedrico. Este, debe iniciarse con el
concepto o definicion del tema de investigacion, por ejemplo: “Isque-
mia normotérmica hepatica y cambios fisiopatoldgicos observados des-
pués de la reperfusion en pacientes sometidos a una reseccion hepatica
mayor”. Concepto: Después de un periodo de isquemia normotérmica
y reperfusion hepatica, se generan algunos cambios de la homeostasis
humana. Luego, se deberan describir los estudios especificos relaciona-
dos con el tema. Por ejemplo: Circulacién hepatica, técnicas de resec-
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cién hepética (con y sin clampaje del pediculo hepatico), marcadores
de funcién hepatica, etc. (13).

Posteriormente se describirdn estudios que justifiquen la hipétesis. Uno
de los estudios que justificaria la hipotesis serfa: “La isquemia normo-
térmica y reperfusion hepética determina incremento de las transami-
nasas y alteracion de la coagulacion”. Finalmente, se detallaran la o las
hipotesis de la investigacion.

¢COMO FORMULAR LAS HIPOTESIS PARA MI INVESTIGACION?
La hipdtesis de investigacion constituye la intencién de explicar el
fenomeno que se investigara. Esta, ha de formularse en forma de
proposiciones. Se debe dejar en claro que éstas no son necesaria-
mente verdaderas, y cuando se plantean no es posible asegurar que
vayan o no a poder comprobarse; pues constituyen proposiciones
sujetas a comprobacién empirica. Las hipétesis suelen provenir de la
literatura. Por ejemplo, la colecistectomia laparoscdpica se asocia a
menor dolor postoperatorio en comparacion con la colecistectomia
tradicional.

¢ Cudl es la utilidad de plantear las hipdtesis en una investigacién? Su
importancia radica en que son la guia de una investigacion y orientan
hacia lo que se trata de probar. Las hipotesis se pueden aprobar o re-
chazar, y el rechazarlas puede ser tan valioso como el aprobarlas. Asi, si
la evidencia es positiva, la informacién existente sobre el fenémeno en
estudio se incrementara, por el contrario, si la evidencia es negativa, se
podré descartar algo sobre el fenémeno en estudio; por ello, se puede
decir que prueban y sugieren teoras.

La hipétesis no se plantea necesariamente en la publicacién, pero
es parte obligada del “proceso de investigacion”, pues es la que las
herramientas estadisticas posteriormente prueban; en la denominada
“prueba de hipétesis”, y que permite entre otras cosas, hablar de lo
“estadisticamente significativo”; o del valor de p (14).

La hipdtesis debe ser comprensible, precisa, concreta y susceptible de
ser medida; por otro lado, debe tener relacion con las variables que se
utilizaran. Desde el punto de vista de la investigacidn, existen hipotesis
de investigacion, nulas y alternativas. La hipdtesis de investigacion, es
la verdadera hipdtesis, es la que se plantea en el tema de Investiga-
cién, por ejemplo: “el esfinter esofagico inferior es la estructura més
importante del mecanismo antireflujo gastroesofagico”. Por otro lado,
la hipdtesis nula, sirve para negar la hipétesis de investigacion, y es la
que se probard posteriormente con las herramientas estadisticas, por
ejemplo: “no existe asociacion entre la hipotonia del esfinter esofagico
inferior y la aparicion de reflujo gastroesofagico”. Junto con plantear la
hipatesis nula, se ha de plantear la denominada hipétesis alternativa,
que no es otra cosa que una posibilidad alterna entre la hipdtesis de
investigacién y la hipdtesis nula, por ejemplo: “la existencia de hipo-
tonfa del esfinter esofégico inferior es determinante en la aparicién de
reflujo gastroesofagico”.

¢CUALES SON LOS DISENOS QUE PUEDO UTILIZAR PARA
DESARROLLAR MI INVESTIGACION?

En general, se puede decir que los disefios de investigacién se pueden
agrupar en dos grandes bloques, que son los denominados disefios
experimentales y disefios no experimentales (12). Esto, serd discutido
con mayor detalle en articulos posteriores, los que vendran dedicados
a cada uno de éstos disefios, pero en general se refieren a lo que el in-
vestigador se plantee desde un comienzo ;vamos a observar? o0 vamos
a intervenir? Figura 1.

Un gran grupo de disefios se pueden apilar bajo el concepto de lo “no-
experimental”, u observacional; pues son estudios que no correspon-
den a otra cosa que a la mera observacion de los fenémenos tal y como
se dan, para después describirlos y/o analizarlos. Estos a su vez, pueden
ser de tipo descriptivo y analitico (13, 15). Los estudios descriptivos es-
tan destinados a la descripcion de variables en un grupo de sujetos por
un periodo de tiempo, sin incluir grupos de control (reporte de casos,
serie de casos, estudios transversales, poblacionales y correlacionales).
Por su parte, los estudios analiticos, estan destinados a analizar com-
parativamente grupos de sujetos (estudio de casos y controles, estudio
de cohortes, estudios de pruebas diagndsticas y revisiones sistematicas
de la literatura con meta-analisis).

FIGURA 1. CLASIFICACION OPERACIONAL DE
LOS TIPOS DE DISENO MAS FRECUENTEMENTE
UTILIZADOS EN INVESTIGACION CLINICA

OBSERVACIONALES
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« Estudio de cohortes

* Pruebas diagnosticas

« Revisiones sistematicas

ANALITICOS

e EC con enmascaramiento y
asignacion aleatoria

« EC sin asignacion aleatoria
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e Estudios cuasi-experimentales

* Experimentos naturales

EXPERIMENTALES




Los disefios experimentales son aquellos en los que el equipo de in-
vestigacion manipula la variable independiente para posteriormente
analizar los efectos que esta manipulacién ocasiona sobre la variable
dependiente (13-15). Van desde el modelo mas conocido, que es el
ensayo clinico con asignacion aleatoria y doble enmascaramiento,
hasta disefios cuasi-experimentales. En términos generales, tanto los
tratamientos médicos como quirdrgicos estan incluidos en este tipo de
experiencias, por ejemplo:

Efectividad del Albendazol en el tratamiento de la hidatidosis hepética.
Para el andlisis de este disefio se escogera un nimero X de pacientes
portadores de hidatidosis hepatica que seran tratados con el medica-
mento (grupo experimental), y un segundo grupo de pacientes también
portadores de hidatidosis hepatica, recibiran un placebo u otro medica-
mento. La variable independiente corresponde al tratamiento empleado
en ambos grupos de pacientes. Los efectos o resultados corresponden
a la variable dependiente y éstos deberan ser medidos. Es necesario
planear como se medira la variable dependiente. Ejemplo: conteo de
protoescdlices por campo de liquido hidatidico tratado, disminucién del
tamafio ecotomogréfico de los quistes, etc.

¢COMO SELECCIONAR LA MUESTRA NECESARIA PARA
DESARROLLAR MI INVESTIGACION?

Se denomina “muestra” a un subconjunto de la poblacion, y, por lo
tanto debe ser representativa de ella. Es absolutamente imposible lle-
var a cabo una investigacion sobre toda una poblacion, y es por ello
que es necesario seleccionar una muestra de esa poblacién.

FIGURA 2. ESQUEMA DE LA OBTENCION DE
UNA MUESTRA A PARTIR DE LA POBLACION
ACCESIBLE Y LA REPRESENTATIVIDAD DE ESTAS
RESPECTO DE LA POBLACION BLANCO

MUESTRA

-

POBLACION
ACCESIBLE

POBLACION BLANCO

Nota: La poblacion accesible es el conjunto de sujetos que pertenecen a
la poblacién blanco, que estan disponibles para la investigacion.

La muestra sera representativa, si fue seleccionada al azar, es decir
todos los sujetos de la poblacion blanco tienen la misma posibilidad de
ser seleccionados en la muestra (Figura 2). Por ende, es fundamental
dejar en claro que la representatividad de la muestra, permitir poste-
riormente extrapolar o no los resultados a la poblacién de referencia y
de ésta a la poblacién general.

Para realizar el calculo que nos otorga el tamafio de la muestra necesa-
rio para tener representatividad de la poblacion a la que pretendemos
posteriormente inferir nuestros resultados (6), es necesario tomar en
cuenta algunas recomendaciones generales (16):

1. El tamafio ideal de una muestra en investigacién médica debe ser en
lo posible superior a 100.

2. Si son estudios de caracter epidemiolégico regional, la muestra debe
ser de 400 a 500 sujetos.

3. Si se trata de estudios de caracter nacional, se deben incluir al me-
nos 1000 individuos.

Las razones para elegir una muestra en vez de trabajar con toda la po-
blacién de procedencia de la muestra son que las muestras se estudian
con mas rapidez que las poblaciones, que el estudio de una muestra es
menos costoso, y que los resultados de una muestra son mas precisos
que los de la poblacion.

Cuando se estima una muestra, se ha de tomar en consideracion el
tamafio de la poblacién. Asi, poblaciones muy grandes requeriran
muestras grandes para su representatividad, y poblaciones pequefias
requeriran muestras mas pequefias. Para determinar el tamafio de la
muestra, se requieren en general los siguientes datos: tamafio de la po-
blacion, probabilidad de ocurrencia del fenémeno, potencia del estudio,
intervalo de confianza a utilizar, estimacion de error estandar.

&Y, CUALES SERAN LAS VARIABLES A ESTUDIAR?

Una variable se define como “todo aquello que puede ser medido,
observado y manipulado durante un estudio”; o, como “cualquier ca-
racteristica que varia de un miembro a otro en una poblacién deter-
minada”; o como “cualquier cualidad o caracteristica, constituyente
de una persona o cosa, que es susceptible de ser medida y que esta
sujeta a cambio”.

Estas pueden ser independientes, de exposicion o predictora (constitu-
yen las causas ciertas o probables de un fenémeno); dependientes, de
resultado o desenlace (son los efectos de las variables independientes);
y asociadas o de control (sin ser las variables importantes del estudio,
estan presentes en los sujetos y pueden influir en los resultados).

Por otra parte, las variables pueden dividirse en cuantitativas y cuali-
tativas. Las cuantitativas o numéricas, a su vez pueden ser continuas
(cuando se trata de un nimero infinito de valores, los que pueden po-
seer cualquier valor dentro de una escala continua. Por ejemplo: peso,
estatura, glicemia, etc.) y discretas (cuando se trata de una variable
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con un nimero fijo de valores; es decir, que sélo pueden poseer un
determinado nimero de valores enteros. Por ejemplo: nimero de ciga-
rrillos por dia, nimero de cirugias mensuales, etc.). Las cualitativas o
categdricas, pueden ser a su vez dicotdmicas (cuando la variable tiene
s6lo dos posibles valores. Por ejemplo: género, estado vital, etc.), no-
minales (aquella variable en la que no existe un orden natural. Por
ejemplo: los grupos sanguineos) y ordinales (cuando existe un rango
0 un orden de graduacion de los valores posibles. Por ejemplo: leve,
moderado, grave).

¢COMO RECOLECTAR LOS DATOS?

Esta etapa del proceso de la investigacion cientifica implica tres fases:
La seleccién de un instrumento de medicién, la aplicacion de este ins-
trumento y la codificacion de los datos para su posterior ingreso en la
base de datos.

Los instrumentos de medicidn son herramientas fundamentales, y como
tales, deben poseer ciertas caracteristicas, dos de las cuales son su va-
lidez'y confiabilidad.

La validez dice relacion con que el instrumento sea capaz de medir
efectivamente la variable que se pretende medir, y la confiabilidad se
refiere a la reproducibilidad de medicién que pueden obtener diferen-
tes sujetos al aplicar el mismo instrumento. Ejemplo: Construccién de
un instrumento de medicién de sintomas de reflujo gastroesofagico
(17).

¢COMO ANALIZAR LOS DATOS GENERADOS?

En esta etapa, el estadistico del equipo de investigacién, o nosotros
mismos, si tenemos un entrenamiento adecuado, podemos realizar
una estadistica descriptiva y luego una estadistica inferencial. La
estadistica descriptiva, es aquella en la que se describen los datos,
valores o puntuaciones obtenidas para cada variable (14, 16, 18) por
ejemplo:

1. Distribucion de frecuencias, que es un conjunto de puntuaciones or-
denadas en sus respectivas categorias. Ejemplo: Edad, género, estatura.
Se pueden agregar también aqui, las frecuencias relativas o porcentajes
y frecuencias acumuladas. Esto puede ilustrarse como tablas y gréficos
de barras, tortas, etc.

2. Medidas de tendencia central, que es un conjunto de medidas rela-
cionadas con el centro de la o las mediciones. Entre éstas destacan la
media (promedio aritmético de la distribucion), la mediana (valor que
divide a la distribucién en la mitad), y la moda (categoria o puntuacion
que ocurre con mayor frecuencia).

3. Medidas de variabilidad, que es un conjunto de puntuaciones entre
las que se encuentran el rango (diferencia entre la puntuacién mayor y
menor), la razén (relacion entre dos categorias, como hombre:mujer),

las tasas (relacion entre niimero de casos o frecuencias de una catego-
ria y el niimero total de observaciones multiplicada por un mdltiplo de
10), la desviacién estandar (promedio de la desviacion de las puntua-
ciones con respecto a la media) varianza (medida de “variabilidad” de
la variable) y el error estandar (diferencia entre el valor probable y los
valores reales de la variable dependiente).

Por su parte, la estadistica inferencial sirve para generalizar los resul-
tados obtenidos en la muestra a la poblacién o al universo. Cuando la
muestra es representativa de la poblacion, la posibilidad de cometer
errores estadisticos es minima porque se trabaja con altos niveles de
confianza o seguridad. En éste momento es cuando corresponde acep-
tar o rechazar una hipdtesis nula y alternativa (16, 18).

Posteriormente, se reporta el denominado nivel de significacion, que
no es otra cosa que el nivel de seguridad que tiene el investigador de
no equivocarse en generalizar los resultados de la muestra a los de la
poblacién. Por ejemplo, cuando se reporta un valor de p < a 0,05; esto
significa que existe un 95% de posibilidades de generalizar sin equivo-
carse y 5% de posibilidades de equivocarse (14).
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