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Recomendaciones metodologicas
para la elaboracion de propuestas
de investigacion clinica

Dr. Juan Carlos Gonzalez*

El Comité Editorial de la Revista Colombiana de
Ortopediabusca apoyar la investigacion cientifica
y pretende incentivar las publicaciones relacio-
nadas con nuestra especialidad.

La uniformidad en los trabajos de investiga-
cion enviados al Congreso Anual de nuestra So-
ciedad, y de aquéllos enviados para publicacion
de la revista facilitara los procesos de calificacion
y aceptacion de éstos.

Las recomendaciones que aparecen en esta
quia pretenden proporcionar una orientacién
general a los interesados en elaborar protocolos
de proyectos de investigacion.

El esquema que aqui se presenta busca ser
una guia practica en la planeacion y el desarrollo
de protocolos de investigacion. Sin embargo, no
es necesario “encasillar” todas las propuestas en
él. Propuestas realizadas con olros esquemas
definidos por otras instituciones universitarias o
entidades financiadoras de proyectos en salud son
iqualmente validas.

Cuando se tenga una hipétesis o un estudio
en mente, el investigador debe considerar tres
aspeclos fundamentales antes de comenzar a
desarrollar el protocolo:

1. Determinar la trascendencia de lo que se vaa
estudiar. No sélo por las razones que lo lleva-
ron a plantearse la prequnta, sino por el im-
pacto que pueda tener en la comunidad,

2. Analizar los aspectos éticos —tanto en investi-
gaciéon en humanos como en animales— inhe-
rentes al estudio, y
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3. Preguntarse por la factibilidad del estudio, en
términos econémicos, de personal, de infra-
estructura, etc.

La hipotesis debe aprobar este test sencillo sin
mayores tropiezos; cualquier cuestionamiento
sobre la importancia del estudio, sobre sus as-
pectos éticos o sobre su factibilidad, debe alertar
al investigador y obligarlo a modificar, replantear
o incluso cancelar su estudio.

Elementos de los trabajos
de investigacion clinica

1. Titulo

El titulo es la definicién mas corta del trabajo, pcr
lo tanto debe ser consecuente con el contenido
del estudio. En él se debe reflejar el objeto o el
propoésito de la investigacion. La ubicacion
geografica y temporal del trabajo es importante,
sin embargo, no siempre debe incluirse en el
titulo.

Aunque el titulo debe ser lo mas breve posi-
ble, es conveniente que se especifique —puede ser
como subtitulo—, el tipo de diseno utilizado (ex-
perimento clinico, serie de casos, estudio de
cohortes, etc.).

2. Introduccién

La introduccién debe redactarse de lo general a
lo particular. Es a su vez un resumen escueto y
conciso del marco tedrico. Debe tener un amplio
respaldo bibliografico. Implica un gran trabajo de
sintesis y redaccion por parte de los autores. No
debe ser mayor a dos paginas y debe incluir los
siguientes puntos: (los subtitulos deben omitirse
para publicacién).
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a. Identificacion del problema general tratado
en el estudio

El problema que esta siendo estudiado debe ser
definido en forma clara y sélo con la informacién
necesaria para hacerlo. Pueden emplearse por-
centajes que ilustren la frecuencia y la importancia
del problema a estudiar.

Deben mencionarse la mayor cantidad de re-
ferencias bibliogréaficas relevantes en la descrip-
cién del problema y en el desarrollo de la intro-
duccion.

b. Alternativas de tratamiento

Mencionar las posibilidades terapéuticas que se
han utilizado hasta el momento, incluir ventajas
y desventajas, y razones para pensar e€n una
nueva opcion.

c. Justificacion

En esta seccidn de la introduccién, el investigador
debe responder de la mejor manera una pregunta
basica: Zpor qué es importante realizar este
estudio?

Algunas de las siguientes respueslas son ra-
zones muy fuertes para hacer investigacion:

1. Porque no hay una respuesta en la literatura a
la pregunta planteada.

2. Porque la respuesta que existe, es controver-
tida o dudosa.

3. Porque la respuesta existente no es aplicable
en nuestro medio.

Seria ideal que alguna de las razones ante-
riores fuera la que justificara el estudio. Sin
embargo, es muy frecuente, que lo que se quiere
estudiar ya tenga respuesta. En estos casos, el
investigador debe cuestionarse si vale la pena re-
petir experiencias ajenas, publicar por “primera
vez en nuestro medio”, o trabajar en un estudio
que tiene fines mas comerciales que cientificos.

d. Propésito (s)

En una frase, al final de la introduccion, y una vez
justificada la realizacién del trabajo, debe

resumirse el —o los— propdsitos de la investigacion
(véase el punto Hipdtesis y objetivos mas
adelante).

3. Marco teérico

El marco tedrico es una expansién de la
introduccién, es necesario incluirlo al realizar el
protocolo, pero desde el comienzo debe escribirse
de forma tal que se pueda desechar en el
momento de enviar a publicacién el estudio. Por
ejemplo, las referencias bibliograficas del marco
tedérico, deben estar ya mencionadas en la
introduccion.

El marco tedrico es ulil cuando se envia una
propuesta de investigaciéon a una entidad
financiadora, o a un comité ético, o a un comité
de investigacion, pero pierde su importancia en
el momento de publicacion del trabajo. En este
momernto, una buena introduccion debe ser ca-
paz de remplazarlo.

4. Hip6tesis y objetivos

La hipdlesis debe plantearse en forma tal que
pueda ser comprobada o rechazada. Por ejemplo,
el tratamiento (procedimiento, intervencion, etc.)
X es similar, mejor o peor, que el tratamiento
(procedimiento, intervencion, etc.) Y cuando se
busca demostrar equivalencia entre dos
tratamientos se debe saber de antemano que se
necesitara un tamano de muestra bastante mayor
que cuando se busca demostrar diferencias.

Debe aclararse igualmente, en términos de que
seréa valorada esta similitud o esta diferencia (va-
riables dependientes, ver mas adelante).

Las hipétesis son fundamentales en los estu-
dios experimentales, es decir, cuando se va a rea-
lizar una intervencion. También pueden plantear-
se en los estudios de concordancia y en los
observacionales analiticos (aunque estos tltimos
son también generadores de hipétesis). En los
estudios descriptivos (reporte de casos y serie de
casos), las hipétesis usualmente no son necesa-
rias, aunque, si se desea, se puede formular una
hipétesis descriptiva (sin pregunta).

Los objetivos, tienen como finalidad principal
comprobar o rechazar la hipétesis. El objetivo
general debe estar en concordancia con la hipo-
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tesis. Se puede comenzar la oracién del objetivo
general con palabras como: comparar, demostrar,
etc., y se deben explicar de nuevo las variables
que se van a medir para lograr este objetivo. Los
objetivos especificos deben ser claros, concisos
y realizables.

En la seccién de métodos debe haber un seg-
mento orientado a generar la informacioén reque-
rida para responder la pregunta.

Tanto la hip6tesis como los objetivos, se pue-
den escribir al final de la introduccién, rempla-
zando el punto de propdsitos, en el momento de
enviar el trabajo para publicacion.

5. Material y métodos
a. Diseno o estrategia

Es recomendable utilizar la siguiente clasificacion
para definir el diseno de investigacion clinica: (en
lo posible deben evitarse los términos prospectivo
y retrospectivo, que sélo se refieren a una carac-
Lleristica del diseno).

1. Estudios observacionales
a. Descriptivos
= Reporte de casos
= Serie de casos
= Corte transversal

b. Analiticos
= Casos y controles
« Cohorles
- Corte transversal (es analitico si tiene un
grupo control).

2. Estudios experimentales (experimentos clinicos).

3. Estudios de concordancia
a. Consistencia (intraobservador, interobser-
vador, interprocesos).
b. Conformidad (con un patrén de oro).

4. Otros

a. Analisis de sobrevida (con frecuencia son
un tipo especial de cohortes),

b. Estudios de Costo-efectividad y Costo-bene-
ficio (casi siempre son experimentos dinicos),

c. Meta-analisis,

d. Articulo de revision (revision extensa de la
Bibliografia sobre un lema, con el sesgo par-
ticular del autor, sin analisis cientifico de la
informacién mencionada).

Es conveniente explicar brevemente las carac-
teristicas, las ventajas y las desventajas del dise-
no planteado.

b. Poblacion y muestra

Poblacion blanco: es el grupo al cual se quiere
aplicar los resultados del estudio. De ella se extrae
la poblacién de estudio.

Foblacion de estudio: es el grupo del cual se
obtendran los pacientes tanto para la intervencion
como para el control. De ella se extrae la muestra
del estudio, de acuerdo a los criterios de inclusién
y exclusion.

= Criterios de inclusion: son los que determinan
las reglas de ingreso al estudio. Entre mas ri-
gidos sean, mas pequena sera la poblaciéon a
la cual se extrapolen los resultados.

» Criterios de exclusion: determinan qué pacien-
tes deben ser excluidos del estudio, después
de haber ingresado. No son lo contrario de los
de inclusion.

Muestreo: puede hacerse de diferentes formas,
las mas comunes son:

« Secuencial- es el método mas recomendado,
especialmente en aquellas patologias que no
sean muy comunes. Consiste en ingresar al
estudio a todos los pacientes que consulten al
centro de estudio y que cumplan los criterios
de inclusién.

= For conveniencia: se escogen los pacientes de
una poblacién cautiva (pacientes hospitaliza-
dos, colegios, soldados, carceles). Esto trae
diversos problemas de sesgos de seleccion y
de limitacién en la generalizacién de los resul-
lados. Aunque es practico no es el método mas
confiable.

« Aleatorio: aunque es un método ideal, no es
practico. Si cada vez que un paciente cumple
los criterios de inclusion, ésta se decide en for-
ma aleatoria, se gastara el doble de tiempo en
recolectar el tamano de muestra (no debe con-
fundirse la seleccién aleatoria de los pacien-
les a un estudio —que no es practica— con la
asignacion aleatoria de los pacientes a uno u
otro grupo de tratamiento —que es ideal-).
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« Voluntario: método sujeto a sesgos, no muy
recomendado. Es litil ocasionalmente cuando
se busca un grupo de sujetos sanos como gru-
po control o como grupo de intervencion de
estudios experimentales en fase Il.

c. Calculo del tamano de muestra

Debe estar de acuerdo con el diseno escogido.
Para su calculo deben tenerse en cuenta
parametros estadisticos como: la diferencia clinica
minima significativa que quiere determinarse
entre los grupos de estudio y el maximo de error
tipo 1 (alfa: posibilidad de decir que si hay
diferencias cuando en realidad no las hay) y tipo
Il (beta: posibilidad de decir que no hay diferencias
cuando en realidad si las hay) que se van a
permitir. Debe asumirse un porcentaje de
pérdidas en el seguimiento.

La importancia del tamano de la muestra ra-
dica en la calidad del analisis de los resultados.
Las diferencias o similitudes encontradas son cier-
tas en la medida que se haya estudiado el sufi-
ciente namero de individuos. Aunque técnica-
mente, se pueden aplicar pruebas estadisticas a
dos o mas grupos de estudio, e incluso encontrar
“diferencias estadisticamente significativas”; no
quiere decir que estas “diferencias” sean reales,
si no estan soportadas por un célculo adecuado
del tamano de muestra.

d. Variables
Independientes

Son las variables experimentales a estudiar. Por
ejemplo, en los casos de comparacion de dos
tratamientos, las variables independientes seran
el tratamiento A y el B.

Dependientes

Son las variables utilizadas para medir los
resultados del estudio, en este sentido “dependen”
de las anteriores y se conocen también como
variables de desenlace.

Usualmente, todos los métodos de evaluacion
y/o de medicién son variables dependientes.

Se debe ser exigente en determinar la preci-
sién de los instrumentos de medicién. Cuando se
utilicen escalas de medicién, éstas deben estar

validadas en estudios previos. La traduccion de
una escala de su idioma original al espanol pue-
de distorsionar —y a veces incluso invertir— la in-
tenciéon de las preguntas.

A Controlar

También conocidas como variables indepen-
dientes no experimentales. Son aquéllas que
deben tenerse en cuenta para controlar posibles
factores de confusién o para hacer analisis
estratificados. La edad y el sexo son las variables
a controlar mas comunes. Otras pueden ser:
ocupacion, nivel de educacién, estrato socioeco-
némico, antecedentes, etc.

Todas las variables deben definirse claramen-
le y debe especificarse como se van a medir, es-
pecialmente las “dependientes”. En términos ge-
nerales, las variables pueden ser de dos tipos:
cualitativas o cuantitativas. Las primeras, se de-
ben medir con escalas nominales u ordinales y
se expresan en porcentajes (Ej.: porcentaje de
complicaciones en un tratamiento y en otro), las
segundas, se deben medir con escalas numéri-
cas (de intervalo y de razén) y se expresan en
promedios (Ej.: promedio de edad —en anos— en
elgrupo Ay en el B).

Ejemplos de variables cualitativas —que se ex-
presarian en porcentajes— serian: sexo, antece-
dentes médicos, indice de complicaciones, efec-
los secundarios, etc.

Ejemplos de variables cuantitativas —que se
expresan en promedios—, son: edad, niumero de
cirugias previas, frecuencia cardiaca, presion
arterial, exdmenes de laboratorio como glicemia,
colesterol, etc.

Todas las variables anteriores deben consig-
narse en forma completa y organizada en un “For-
mato de Recoleccién de Datos” (véanse Anexos).

e. Procedimiento

Se debe describir la forma en la que se va a
realizar el estudio, especialmente lo relacionado
con la(s) intervencién(es). La forma (dosis,
presentacién, frecuencia) de administrar
medicamentos, las técnicas quirtirgicas, los
tratamientos de cualquier orden que se den a
los pacientes (radioterapia, quimioterapia,
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fisioterapia, etc.), o cualquier olro tipo de
intervencion deben explicarse con detalle.

Sobra decir que cada intervencion debe seguir
el senlido comtin, estar plenamente justificada
desde el punto de vista médico, respaldada con
criterios cientificos y debe respetar todas las nor-
mas élicas de investigacion.

Antes de ingresar al estudio, cada paciente
debera leer y aprobar con su firma un formato
de “Consentimiento Informado” (véanse Anexos).
Eslo es especialmente importante en los estudios
experimentales.

f. Analisis de los datos
Debe realizarse en dos fases:

1. Estadislica descriptiva
2. Estadistica inferencial

En la parte descriptiva, las variables se expre-
saran en ntimeros y tablas, teniendo en cuenta
que para las variables cuantitativas (continuas)
se deben utilizar medidas de tendencia central
como: promedio, mediana y moda y medidas
de dispersién como: desviacion estandar. Para
las variables cualitativas (nominales), se deben
utilizar los porcentajes, las razones y los
percentiles.

La estadistica inferencial implica comparacio-
nes entre grupos y extrapolacion a la poblacion
general (blanco), debe basarse en un tamano de
muestra suficiente y previamente calculado.

En términos generales, cuando se estan com-
parando variables con distribuciéon normal
(paramétrica), se utilizaran pruebas como t de
Student y ANOVA si se estan comparando prome-
dios (variables continuas) y pruebas como Chi
cuadrado, test exacto de Fischer y Maentel y
Haenzel cuando se estén comparando proporcio-
nes (variables nominales).

Cuando las variables no tengan una distribu-
cion normal (lo que es muy frecuente), se utiliza-
ran pruebas como Mann-Whitney, Wilcoxon test
y Kruskal-Wallis.

Debe interpretarse con mesura y objetividad
las diferencias “estadisticamente significativas”,
pues no siempre son clinicamenle importantes.

Por otro lado, siempre debe recordarse que el
hecho de no encontrar diferencias entre dos gru-
pos, no quiere decir que estos sean iguales.

6. Resultados

Los resultados deben escribirse en forma concisa
en el mismo orden en que esta planteado el punto
de Material y métodos. No deben darse explica-
ciones ni interpretaciones de éstos en este
momento (véase Discusion). Solamente se
recomienda anotar entre paréntesis el valor de
p. cuando se esté haciendo una comparacion.

7. Discusién y condusiones

Es uno de los punto mas fuertes e importantes
de un trabajo, es aqui donde el autor tiene cierta
libertad para expresar sus propias ideas y
compararlas con lo ya publicado. Deben seguirse
ciertas recomendaciones generales:

= Se deben interpretar los resultados teniendo
en mente las hipotesis planteadas.

= Se deben comparar eslos resultados con otros
estudios publicados y se deben interpretar las
similitudes o diferencias.

= Deben analizarse e interpretarse todas las po-
sibles fuentes de error o variables de confu-
sion que pudieran haber determinado los re-
sullados.

= Deben identificarse posibles nuevas hipotesis
generadas por el estudio.

« Es fundamental explicar para qué sirven los
resultados (haciendo especial énfasis en la in-
terpretacion de la significancia estadistica y de
la significancia clinica), a quiénes se pueden
extrapolar y cudles son las limitaciones en su
interpretacion.

= Se debe ser honesto al senalar la informaciéon
obtenida en el estudio como nueva en el area
de estudio, como validacion o rechazo de lo
escrito en la literatura, o como repeticion de
algo ya conocido.

+ Las conclusiones deben guardar. concordan-
cia con los objetivos planteados. No se pue-
den generalizar las conclusiones a poblacio-
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nes diferentes de aquéllas para las cuales la
muestra fuere representativa.

= En los estudios de diseno observacional, rara
vez se daran conclusiones; mas bien debe ha-
blarse de posibles asociaciones, recomenda-
ciones o de generacion de nuevas hipétesis.

8. Bibliografia

Debe consignarse en todo el texto del trabajo,
utilizando niimeros entre paréntesis para cada
referencia bibliogréfica. Debe consultarse la
seccion “Indicaciones a los Autores” de cada
publicacién pues en algunas se solicita numerar
las referencias por orden de aparicion en el texto
y en otras se deben anotar en orden alfabético.

9. Anexos

a. Aspectos éticos (consentimiento informado)
b. Cronograma de actividades

¢. Presupuesto

d.

Formato de Recoleccion de datos.

Debe incluir datos de informacién general
del paciente (nombre, direccion, teléfono,
historia clinica, ocupacién, antecedentes,
etc):

Facilmente diligenciable

Debe ser claro y conciso, de tal forma que
se eviten miltiples interpretaciones por
parte de diferenles observadores o
codificadores

Cuando se vayan a utilizar bases de datos,
se deben asignar codigos a las variables que
faciliten su digitacién y que permitan la
categorizacion de las variables continuas.

Las opiniones editoriales o cientificas

que se emitan con firma comprometen solamente al autor y no
ala SOCIEDAD COLOMBIANA DE CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA,
ni a los editores de la Revista Colombiana de Ortopedia y Traumatologia

Comité€ Editorial

182

Revista Colombiana de Ortopedia y Traumatologia



