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Nota del Comité Editorial

Por un lamentable error en la ediciéon del niimero anterior de la revista (vol. 12, N° 3, diciembre 1998),
el articulo del Dr. Juan Carlos Gonzélez G. sobre “Recomendaciones metodolégicas para la elaboracion
de propuestas de investigacion clinica”, fue publicado en una versién en borrador. En esta edicion se
publica la versién final del autor. Se ruega a los lectores considerar exclusivamente esta tiltima para
consultas y referencias. La publicacion inicial se encuentra incompleta y con algunas inconsistencias.

El Comité Editorial de la Revista Colombiana de
Ortopediabusca apoyar la investigacion cientifica
e incentivar las publicaciones relacionadas con
nuestra especialidad.

La uniformidad en los trabajos de investiga-
cién enviados al congreso anual de nuestra so-
ciedad, y de aquéllos enviados para publicacion
en la revista facilitara los procesos de calificacion
y aceptacién de éstos.

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

Cuando se tenga una hip6tesis o un estudio
en mente, el investigador debe considerar tres
aspectos fundamentales antes de comenzar a
desarrollar el protocolo:

1. Determinar la trascendencia de lo que se va a
estudiar. No sélo por las razones que lo lleva-
ron a plantearse la pregunta, sino por el im-
pacto que pueda tener en la comunidad,
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2. Analizar los aspectos éticos —tanto en investi-
gacién en humanos como en animales— inhe-
rentes al estudio, y

3. Preguntarse por la factibilidad del estudio, en
términos econémicos, de personal, de infra-
estructura, de tiempo, etc.

La hip6tesis 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 definicion mas corta del trabajo, por
lo tanto debe ser consecuente con el contenido
del estudio. En él se debe reflejar el objeto o el
propésito de la investigacién. La ubicacién
geografica y temporal del trabajo es importante;
sin embargo, no siempre se incluye 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.).
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2. Introduccién

La introducciéon se redacta de lo general a lo
particular. Es, a su vez un resumen escueto y
conciso del marco teérico, basado en un amplio
respaldo bibliogréafico. Implica un gran trabajo de
sintesis y redaccién por parte de los autores. No
debe ser mayor a dos paginas que incluyan los
siguientes puntos: (los subtitulos deben omitirse
para publicacién).

a. Identificacion del problema general tratado
en el estudio

El problema que esta siendo estudiado se define
en forma clara y sélo con la informacién necesaria
para hacerlo. Pueden emplearse porcentajes que
ilustren la frecuencia y la importancia del
problema a estudiar.

Deben mencionarse la mayor cantidad de re-
ferencias bibliograficas 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 en una
nueva opcion.

c. Justificacion

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

Algunas de las siguientes razones son muy
fuertes para hacer investigacion:

1. Porque no hay unarespuesta 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 anterio-
res fuera la que justificara el estudio. Sin em-
bargo, es muy frecuente que lo que se quiere es-
tudiar 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 introduccién, y una vez

justificada la realizacién del trabajo, se resume el
—0 los— propésitos de la investigaciéon (véase el
punto Hipétesis y objetivos, mas adelante).

3. Marco tedrico

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

El marco tedrico es ltil cuando se envia una
propuesta de investigacién a una entidad
financiadora, o a un comité ético, o a un comité
de investigacion, pero pierde su importancia
para la publicacién del trabajo; en ese momento,
una buena introduccién debe ser capaz de
remplazarlo.

4. Hip6tesis y objetivos

La hipétesis se plantea en forma tal que pueda
ser comprobada o rechazada. Por ejemplo, el
tratamiento (procedimiento, intervencioén, 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 qué
seréa valorada esta similitud o esta diferencia (va-
riables dependientes, véase mas adelante).
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Las hipotesis son fundamentales en los estu-
dios experimentales, es decir, cuando se va a rea-
lizar una intervencién. También pueden plantear-
se en los estudios de concordancia y en los
observacionales analiticos (aunque estos ultimos
son también generadores de hipétesis). En los
estudios descriptivos (reporte de casos y serie de
casos), las hip6tesis 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 concordan-
cia con la hipétesis. Se puede comenzar la ora-
cién del objetivo general con verbos como: Com-
parar, demostrar, determinar, aclarar, medir, etc.,
y se deben explicar de nuevo las variables que se
van a medir para lograr este objetivo (por €j.: com-
parar las prétesis totales de hombro vs. los
remplazos parciales en pacientes con artritis
degenerativa glenohumeral, en términos de do-
lor, arcos de movimiento y funcién —utilizando el
test simple de hombro—, luego de 5 anos de
postoperatorio).

Los objetivos especificos deben ser claros, con-
cisos y realizables (en el ¢j. anterior, algunos ob-
jetivos especificos podrian ser:

1. Determinar diferencias en el resultado final
relacionadas con el tiempo de evolucion de la
enfermedad, con el grado de limitacién
preoperatoria y con la edad del paciente.

2. Comparar la velocidad en la recuperacion de
la funcién, con el mismo programa de rehabi-
litacién postoperatorio, en los dos grupos.

3. Medir con cuestionarios de calidad de vida (SF-
36, etc.), el impacto de cada intervencion, com-
parado con un cuestionario preoperatorio).

Tanto la hip6tesis como los objetivos, se pue-
den escribir al final de la introduccién,
remplazando el punto de propésitos, en el mo-
mento de enviar el trabajo para publicacion.

5. Material y métodos

a. Diseno o estrategia

Es recomendable utilizar la siguiente clasificacién
para definir el diseno de investigacién clinica: (en

lo posible deben evitarse los términos prospectivo
y retrospectivo, que sélo se refieren a una
caracteristica del diseno).

1. Estudios observacionales
a. Descriptivos

+ Reporte de casos.

« Serie de casos.

« Corte transversal.
b. Analiticos

» Casos y controles.

= Cohortes.

« 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. Andlisis de sobrevida (con frecuencia son un
tipo especial de cohortes),

b. Estudios de costo-efectividad y costo-benefi-
cio (casi siempre son experimentos clinicos),

c. Meta-analisis,

d. Articulo de revision (revision extensa de la Bi-
bliografia sobre un tema, con el sesgo parti-
cular del autor, sin analisis cientifico de la in-
formacién mencionada).

Es conveniente explicar brevemente las carac-
teristicas, las ventajas y las desventajas del dise-
no planteado (si se quiere mayor informacion
sobre este aspecto se recomienda el articulo: «Di-
senos basicos en investigacién clinica. Revista
Colombiana de Ortopedia y Traumatologia, vol.
12 (2): 9-20 (suplemento), octubre, 1998, por
Juan Carlos Gonzalez).
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b. Poblacién y muestra

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

Foblaciéon 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 inclusiéon
y exclusion.

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

= Criterios de exclusién: 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 que se utiliza con
mayor frecuencia, se recomienda en aquellas
patologias que no sean muy comunes. Con-
siste en ingresar al estudio a todos los pacien-
tes que consulten al centro de estudio y que
cumplan los criterios de inclusion.

= Por conveniencia:se escogen los pacientes de
una poblacién cautiva (pacientes hospitaliza-
dos, colegios, soldados, carceles). Esto trae
diversos problemas de sesgos de seleccién y
de limitacion en la generalizacién de los resul-
tados, ademas podrian presentarse
cuestionamientos éticos. Aunque es practico
no es el método mas confiable.

* Aleatorio: aunque es un método ideal, no es
préctico. Si cada vez que un paciente cumple
los criterios de inclusién, ésta se decide en for-
ma aleatoria, se gastara el doble de tiempo en
recolectar el tamano de muestra (no debe con-
fundirse la seleccion aleatoria de los pacien-
tes a un estudio —que no es practica— con la
asignacion aleatoria de los pacientes a uno u
otro grupo de tratamiento —que es ideal-).

« Voluntario: método sujeto a sesgos, no muy
recomendado. Es litil ocasionalmente cuando
se busca un grupo de personas sanas como

grupo control o como grupo de intervencién
de estudios experimentales en fase II.

c. Calculo del tamano de muestra

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

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 niimero 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 (para profundizar en el
calculo de tamano de muestra se recomienda el
articulo: “Cémo estimar el tamano de la muestra
en investigaciones con humanos”. Acta Médica
Colombiana, vol. 14 (2):92-99, 1989, por Rodolfo
Dennis).

d. Variables
Dependientes (desenlace, resultado o efecto)

Se refieren al resultado, al desenlace observado
o al efecto esperado. Por ejemplo, en los casos
de comparacion de dos tratamientos, las variables
dependientes seran las relacionadas con el
resultado o el efecto final de cada uno de los
tratamientos. En los estudios de cohortes, estas
variables seran la apariciobn o no de la
enfermedad, y en los casos y controles, las
variables dependientes seran el desenlace o no
desenlace.

Independientes (variables predictoras, variables
de medicion)

Son las variables experimentales a estudiar. Se
utilizan para medir los resultados. Describen a las
variables dependientes.
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Usualmente, todos los métodos de evaluacion
y/o de medicién son variables independientes.

Se debe ser exigente en determinar la preci-
sién de los instrumentos de medicion. Cuando se
utilicen escalas de medicion, éstas necesitan es-
tar validadas en estudios previos. La traducciéon
de una escala de su idioma original al espanol
puede distorsionar —y a veces incluso invertir—la
intencion 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 educacion, estrato socioeco-
némico, antecedentes, etc.

Todas las variables deben definirse claramente
y especificar como se van a medir, especialmen-
te las “dependientes”. En términos generales, las
variables pueden ser de dos tipos: cualitativas o
cuantitativas. Las primeras se miden con escalas
nominales u ordinales y se expresan en porcen-
tajes (Ej.: porcentaje de complicaciones en un tra-
tamiento y en otro), para las segundas se utilizan
escalas numeéricas o continuas (de intervalo y de
razén) y se expresan en promedios (Ej.: prome-
dio de edad —en anos— en el grupo A y en el B).

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

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

Todas las variables anteriores deben
consignarse en forma completa y organizada en
un “formato de recoleccién de datos” (véanse
Anexos).

e. Procedimiento

Es la descripcién de cémo se va a realizar el
estudio, especialmente lo relacionado con la(s)

intervencién(es), tales como la forma (dosis, pre-
sentacion, frecuencia) de administrar medicamen-
tos, las técnicas quirtrgicas, los tratamientos de
cualquier orden que se den a los pacientes (ra-
dioterapia, quimioterapia, fisioterapia, etc.), o cual-
quier otro tipo de intervencion.

Sobra decir que cada intervencién debe seguir
el sentido comun, estar plenamente justificada
desde el punto de vista médico, respaldada con
criterios cientificos y debe respetar todas las nor-
mas éticas de investigacion.

Antes de ingresar al estudio, cada paciente lee-
ra y aprobara con su firma un formato de “con-
sentimiento informado” (véanse Anexos). Esto es
especialmente importante en los estudios expe-
rimentales.

f. Analisis de los datos
Se realiza en dos fases:

1. Estadistica descriptiva.
2. Estadistica inferencial.

En la parte descriptiva, las variables se expre-
saran en nimeros 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 extrapolacién a la poblacién
general (blanco), que se basa en un tamano de
muestra suficiente y previamente calculado.

En términos generales, cuando se estan com-
parando variables continuas (comparaciéon de
promedios) se utilizaran pruebas como t de
Student y ANOVA si la distribucion de éstas es
normal (paramétrica). Cuando las variables no
tengan una distribucién normal (lo que es muy
frecuente), se utilizaran pruebas como Mann-
Whitney, Wilcoxon test y Kruskal-Wallis

Cuando se estén comparando proporciones
(variables nominales), se recomiendan pruebas
como Chi cuadrado, test exacto de Fischer y
Maentel y Haenzel.
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Las diferencias “estadisticamente signifi-
cativas” se deben interpretar con mesura y obje-
tividad, pues no siempre son clinicamente impor-
tantes. Por otro lado, el hecho de no encontrar
diferencias entre dos grupos, no quiere decir que
éstos sean iguales.

6. Resultados

Los resultados se escriben en forma concisa en
el mismo orden en que esta planteado el punto
de Material y métodos, sin dar explicaciones ni
interpretaciones de éstos en este momento
(véase Discusion). Se recomienda anotar entre
paréntesis el valor de p, cuando se esté haciendo
una comparacion.

7. Discusién y conclusiones

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. Las siguientes
son unas recomendaciones generales:

- Interpretar los resultados teniendo en mente
las hipétesis planteadas.

« Comparar estos resultados con otros estudios
publicados y se deben interpretar las similitu-
des o diferencias.

- Analizar e interpretar todas las posibles fuen-
tes de error o variables de confusién que pu-
dieran haber determinado los resultados.

« Identificar posibles hip6tesis nuevas, genera-
das por el estudio.

- Explicar para qué sirven los resultados (hacien-
do especial énfasis en la interpretacion de la
significancia estadistica y de la significancia cli-
nica), a quiénes se pueden extrapolar y cuales
son las limitaciones en su interpretacion.

- Ser honesto al senalar la informacién obteni-
da en el estudio como nuevaen el area de es-
tudio, 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-
nes diferentes de aquéllas para las cuales la
muestra fuere representativa.

= En los estudios de diseno observacional, rara
vez se daran conclusiones; mas bien se habla
de posibles asociaciones, recomendaciones o
de generacion de nuevas hipotesis.

8. Bibliografia

La bibliografia se consigna en todo el texto del
trabajo, utilizando niimeros para cada referencia
bibliografica. Debe consultarse la seccién
“Indicaciones para autores” de cada publicacién
pues en algunas se solicita numerar las
referencias por orden de aparicién en el texto y
en otras se deben anotar en orden alfabético.

9. Anexos

a. Aspectos éticos (consentimiento

informado)

El investigador esta obligado a informar al
paciente en forma amplia y entendible los
aspectos mas relevantes del estudio, antes de
realizar cualquier intervencion. Es imprescindible
en todos los experimentos clinicos, en la mayoria
de estudios de concordancia y en algunos
estudios observacionales.

El consentimiento informado consta de dos
partes:

1. Informacién al paciente por escrito y dialogo
investigador-paciente (en donde se resuelven
todas las posibles preguntas), y

2. Firma del consentimiento por parte del pacien-
te —o de su representante legal- y del investi-
gador (los testigos son opcionales).

Los siguientes, son aspectos importantes del
consentimiento escrito:

- Describir el estudio y el procedimiento.
= Mencionar los beneficios esperados.
- Explicar posibles incomodidades y riesgos.

« Comentar si hay tratamientos alternativos
existentes.
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= Aclarar las responsabilidades del paciente.

¢ Indicar que la informacién personal es
confidencial.

« Especificar quién es el responsable de
los gastos de la intervencién, de las posi-
bles complicaciones, y si hay compensacio-
nes por efectos adversos (es necesario que
la industria patrocinadora del estudio, o la
institucién en la que se realiza, asuman esta
responsabilidad; de lo contrario, sera el in-
vestigador el que responda, o peor aun, el
paciente).

= Aclarar que la participacion es libre y voluntaria.

« Permitir la revocatoria del consentimiento, sin
perjuicio de la relacién médico-paciente.

= Decir el nombre y teléfono de uno o mas in-
vestigadores para que los pacientes puedan
contactarlos.

b. Cronograma de actividades

Es un plan general de accién, especialmente ttil
al buscar financiaciéon externa. Incluye aspectos
como: desarrollo del protocolo, recolecciéon de
datos, analisis e informe preliminar, informe
definitivo y publicacion.

c. Presupuesto

Es importante considerar todos los rubros
posibles, incluyendo impuestos (IVA, ICA, retenciéon
en la fuente) y quién va a financiar cada uno.

Los mas importantes son: personal, equipos,
examenes de diagnéstico, materiales y reactivos,
bibliografia (buisquedas en Medline e Internet),
papeleria, procesamiento de datos, viajes, publi-
caciones (articulos, folletos, ponencias, traduccién
de articulos) y otros (transporte local, entrena-
miento, comunicaciones, correo, etc.).

d. Formato de recoleccion de datos

Incluir en él, datos de informacién general del
paciente (nombre, direccién, teléfono, historia
clinica, ocupacién, antecedentes, etc.), y datos
relacionados con el tema de estudio, la mayoria
de los cuales seran las variables de medicién
(variables independientes) contempladas en el
punto de Material y métodos.

Debera ser claro, conciso y facilmente
diligenciable, de tal forma que se eviten multi-
ples interpretaciones por parte de diferentes ob-
servadores o codificadores.

Cuando se vayan a utilizar bases de datos, se
asignaran cédigos 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
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