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e El instrumento mas importante que necesitamos
para empezar una investigacion es un divan para
pensar. La investigacion que realmente tiene algun
valor se empieza pensando, no haciendo

Petr Skrabanek (J McCormick. Lancet 1994;344:1243-4)

e Con diferencia, es mucho mejor una respuesta
aproximada a una pregunta correcta que una
respuesta exacta a una pregunta erronea

JW Tuckey. Ann Matemat Stat 1962;33:1-67

e Las preguntas importantes pueden parecer
Incontestables, pero es mejor intentar contestarlas y
fallar que acabar demostrando lo obvio

J McCormick. Lancet 1994;344:1243-4



Reuters (22Jul2002) El sexo ayuda en el embarazo
(http://www.terra.com.mx/salud/articulo/086696)

Conclusion
«

Cientificos australianos han demostrado que...

1. Realizar el acto sexual con mucha frecuencia,
aumenta la probabilidad de que una mujer quede
embarazada

2. Realizar el acto sexual con mucha frecuencia,
ayuda a evitar los problemas a veces causan
abortos espontaneos



Roberts |, Norton R. Auckland children’s exposure
to risk as pedestrians. N Z Med J 1994;107:331-3

Conclusiones
«

1. La mayor tasa de accidentes entre los ninos pobres de las Islas
Maories y del Pacifico puede ser explicado, en parte, por su mayor
exposicion como viandantes

2. Esta mayor exposicion refleja probablemente condiciones sociales y
econdmicas, mas que diferencias en la percepcion del riesgo de estos
ninos

3. Se requieren urgentemente esfuerzos dirigidos a garantizar la
seguridad de los nifios como peatones

e OSEA...

Los nifos pobres cuyos padres no tienen coche suelen ir
andando a la escuela, y por eso tienen mayor riesgo de ser
atropellados

¢,Localizar puntos negros?
¢, Plantear y evaluar estrategias preventivas?



La Pregunta de Investigacion
—

e Todos los estudios deben comenzar con una
pregunta o problema a investigar que
especifigue lo que se pretende descubrir
- Encontrar una pregunta nueva e importante

- Debe poder transformarse en un plan de estudio
factible y valido

- Redactar por escrito la pregunta y el protocolo



La Pregunta de Investigacion
—

e Dos de los ingredientes mas importantes
nara desarrollar la pregunta son el estudio y
a experiencia

e Probablemente, la decisibn méas importante
para un investigador novel es elegir un
cientifico estudioso y con experiencia para
gue sea su director del proyecto




La Pregunta de Investigacion

e Las buenas preguntas a menudo surgen de examinat,
con sentido critico

Articulos de revistas

Conferencias y Comunicaciones (congresos)

Los problemas clinicos de la practica diaria

La observacion minuciosa de los pacientes

La aplicacion de nuevos metodos/conceptos a temas antiguos
Las preguntas que plantean los alumnos (docencia)

Dejar rodar la imaginacion: Tenacidad y Creatividad

e El mantener una actitud escéptica respecto de las
creencias de aceptacion generalizada suele estimular
la aparicion de buenas preguntas



La Pregunta de Investigacion
—

e Antes de invertir tiempo en escribir el
protocolo para llevar a cabo un estudio el
Investigador deberia comprobar si su
pregunta es "REFINada”

- Relevante
- Etica

- Factible

- Interesante
- Novedosa



Pregunta “REFIN-ada”

Relevante o Pertinente
N

Es la caracteristica mas importante

Requiere una reflexion sobre el interés potencial que
los resultados pueden llegar a tener para la salud
¢, Para qué? o ¢ Para quienes?

— jjHuir de los trabajos enfocados a la promocion personal o
profesional de los investigadores!!

Si nuestra pregunta no es Relevante o Pertinente, lo
mejor es que modifiguemos la pregunta



Pregunta “REFIN-ada”

Etica
«

e Es una caracteristica imprescindible

e El estudio:
— No puede suponer maleficencia (riesgos, intimidad)

— Debe garantizarse maximos beneficios para los
participantes y la sociedad

- Elinvestigador debe explicitar sus motivaciones,
Intenciones y conflictos de intereses
e Se requiere una autorizacion (expresa o no) del
Comité de Etica de la institucion
— Consentimiento informado



Pregunta “REFIN-ada”

Factible

e Es mejor anticiparse a los limites y los problemas que
surgiran, antes de malgastar tiempo y dinero

e Hay que conocer:

Poblacion de estudio

Tamano de la muestra adecuado al disefio (pérdidas)
Muestreo para ganar representatividad

Experiencia con las téecnicas y los materiales

Coste en tiempo y dinero

Alcance y manejabilidad: centrarse en el objetivo principal

e Se busca la mejor contestacion posible a la pregunta
gue nos interesa



Pregunta “REFIN-ada”

Interesante
«

e Las motivaciones del investigador para solucionar un
problema pueden ser variadas:
—- Beneficio econdmico
- Un paso importante o l6gico en su carrera

e Las buenas preguntas se plantean porque parece
Interesante conocer la verdad sobre un tema
- Esta motivacion es la genuina del cientifico
- Aumenta a medida que se ejercita

— Proporciona la energia necesaria para el esfuerzo de superar
los obstaculos y frustaciones que conlleva el proceso de
investigacion



Pregunta “REFIN-ada”

Novedosa u Original
-

e Debe aportar nueva informacion
- La pregunta no ha sido ya contestada (experimentos)
-~ La respuesta no es obvia

e jiCuantos trabajos se ahorran con una buena revision
sistematica de la literatura o con observacion, sentido
comun vy logical!

e Lareéplica de estudios esta justificada cuando se afaden

pruebas a hipotesis dudosas

- Se intentan superar problemas metodologicos de estudios
previos

- Se Intenta adaptar el conocimiento al contexto social o
asistencial en el que va a realizarse



La pregunta: El protocolo
-

e La pregunta o problema debe desarrollarse
por escrito mediante un protocolo o plan de
estudio gue regira todo el proceso

e Es un instrumento basico de planificacion que
permite pasar de la concepcion a la
realizacion

e Es un proceso abierto y dinamico (versiones),
iterativo de rediseno, pruebas preliminares
(reclutamiento) y revision (interim analysis)



La pregunta: El protocolo
-

Las partes principales son:

Definicion y justificacion del problema ("REFIN-ada”)

Conocimientos actuales sobre el tema: Revision breve pero
critica y sistematica de la bibliografia relacionada (evitar lo
geneérico). Centrarse en la mejor evidencia disponible

Marco y modelo tedrico: Relato inteligible y coherente de la
secuencia causal, relaciones y jerarquia entre sucesos, y
posibles mecanismos para centrar las preguntas del por qué vy el
como, y deducir las hipotesis

Objetivo: Conocimientos o informacion que queremos que el
estudio nos aporte. Objetivos, preguntas o hipotesis.

Hipodtesis: Solo en los estudios analiticos. Suposiciones 0
Conjeturas que se van a poner a prueba



TABLA 7.1. Esquema general
de un protocolo de estudio

1. Introduccion:

— Finalidad del estudio: problema que
intenta resolver y preguntas que se
formulan

— Antecedentes del tema: breve revision
bibliografica

— Razones por las que la investigacion
propuesta es importante

2. Objetivos especificos del estudio
3. Aplicabilidad y utilidad de los resultados
4. Diserio y métodos:
— Tipo de disefio que se utilizara
— Poblacion de estudio:
— Descripcion de la muestra
— Criterios de inclusion y exclusion
— Método de muestreo
— Célculo del tamarno de la
muestra
— Procedencia de los sujetos

— Método de recogida de datos:
entrevista, examen fisico,
procedimientos de laboratorio
y otras pruebas complementarias

— Variables:

— Definicion de las variables
- Medicion de las variables
- Registro de los valores
de las variables (formularios)

— Descripcion y definicion
de la intervencion (si la hay)

— Descripcion del seguimiento
de los pacientes (si lo hay)

— Entrada y gestién informatica
de los datos

— Estrategia de analisis

5.
6.

7

10.
LT,

Calendario previsto para el estudio
Limitaciones y posibles sesgos
del estudio

Problemas éticos:

— Método que se utilizaré para obtener
el consentimiento informado

— Riesgos fisicos, sociales o legales
a los que pueden verse sometidos
los pacientes

— Métodos utilizados para minimizar
los riesgos principales

— Beneficios potenciales que pueden
obtener los participantes en el estudio

Plan de ejecucion. Estudio piloto

Organizacion del estudio:

— Personal que interviene y su
responsabilidad

— Instalaciones, instrumentacion
y técnicas necesarias

Presupuesto

Bibliografia

Porta M. Como y para qué hacer un protocolo.
Med Clin (Barc) 1996;106: 257-62



Inicio: la Pregunta “P | O”
o]

e P : Pacientes (poblacion)
e | : Intervenciones Exp y Ctr
e O : ResultadO (OQutcome)

Brillantisima respuesta, pero...
¢Cudl era la pregunta?




Sacket DL et al .Medicina basada en la evidencia: Como ejercer y ensefar
la MBE. Churchill-Livingstone, Madrid; 1997

Tratamiento: Pregunta PIO
c ]

PACIENTE INTERVENCION INTERVENCION RESULTADO

O A
PROBLEMNA CONPARAR

CONSEJO ; Camo sCual es la sJCuales sonlas jCue
podra principal obras opciones 0 esperamos oue
describirun  actuacion que altemativas gue e suceda al
qrupo de quiero llessar a existen? pacierte?
paciertes cabo? (causa,
similaes al diagnostico,
que Nnos tratamierto...)
interesa? Ser especifico Ser especifico

Ser especifico

Compensar
bresredad con
precision

EJENMPLO “£n el ermyieo ce en oomIaRracion  ayliiaa
pacierfes oRisis oo ef chsrmanuy ef
oo arfibictica. . . {ratamierfo idiice ce
pancreatitls mecioo ooNTyRicaciores
aqLxa starciarnd. .. Ifecciosas””

e, .



¢p.l.o.?




Diagnostico: Pregunta P.1.0O.
-

Poblacion Intervencion Intervencion. RendimientO
Test Dx Gold Stand.
En ninos ...frente al ...tiene mayor
conriesgo | |a prueba de |despistaje rendimiento
de sepsis... |pPCT. estandar... para tomar
(HMG+PCR) |decisiones




Plantear adecuadamente un problema
supone hallar la mitad de la solucion.
L C Silva Aycaguer. Metas Enferm 2004;7(2):51-5

Seis deficiencias basicas en el
planteamiento del problema de
iInvestigacion



Plantear adecuadamente un problema
supone hallar la mitad de la solucion.
L C Silva Aycaguer. Metas Enferm 2004;7(2):51-5

Seis deficiencias basicas en el
planteamiento del problema de
Investigacion




No se informa bien del
origen del problema (I)

e Se replica un estudio ya resenado sin ser
escrupuloso acreditando los esfuerzos
precedentes en el mismo tema

e Se oculta deliberadamente la existencia de
precedentes: apropiacion fraudulenta de
trabajo ajeno (propiedad intelectual)

e La honestidad a ultranza y la integridad son
principios fundamentales del cientifico


http://images.google.es/imgres?imgurl=http://www.vabarnsley.org.uk/php/user/images/photocopying.gif&imgrefurl=http://www.vabarnsley.org.uk/php/display/display.php%3Fcategoryid%3D3%26subcategoryid%3D1%26subsectionid%3D0&h=140&w=150&sz=3&hl=ca&start=64&tbnid=iwkn44JVgz2ugM:&tbnh=90&tbnw=96&prev=/images%3Fq%3DPhotocopying%2B%26start%3D60%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26hl%3Dca%26lr%3D%26sa%3DN
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No se informa bien del
origen del problema (II)

e Plantear un problema con poco sustento bibliografico
porque se pretende que es un tema novedoso suele
constituir un ejercicio estéril de especulacion teorica

- Debemos evitar la practica ineficiente de estudiar algo para
“ver que se obtiene” o “ver que ocurre”

e Incluso los estudios observacionales de exploracion
deben partir de preguntas nitidas ancladas
solidamente en el conocimiento precedente

e La pereza intelectual y el desconocimiento de que la
ciencia es un avance colectivo basado en la critica del
trabajo precedente suele conducir a la pseudociencia




Las preguntas no son explicitas,
y quedan sepultadas bajo un borroso
(jy farragoso!) planteamiento general

“Estudiar el desempeno de la pediatria hospitalaria”
e No hay un problema planteado: solo un tema de interes

e El trabajo suele consistir en
— Acopio caotico de preguntas relacionadas (¢ funcion real?):

iiOJO!! Nada es importante en abstracto: Si una pregunta se incluye porque se cree
que es “importante”, decir mejor que se incluye porque si

- Acudir a un estadistico para “deshacer el entuerto”

e El principal error consiste en que el investigador ni
siquiera se da cuenta de que no esta enunciando el
problema que quiere resolver

e “Monumentalismo”: En lugar de contestar con precision
preguntas concretas se tiene afan de abarcar todo


http://images.google.es/imgres?imgurl=http://www.tipo.gov.tw/eng/press/No%27%2520to%2520Illegal%2520Photocopying-Steal%2520a%2520Book%2520Series.jpg&imgrefurl=http://www.tipo.gov.tw/eng/press/ne20060214.asp&h=785&w=554&sz=204&hl=ca&start=1&tbnid=eaBbSJImWUDqjM:&tbnh=143&tbnw=101&prev=/images%3Fq%3DPhotocopying%2Billegal%26svnum%3D10%26hl%3Dca%26lr%3D%26sa%3DG

No delimitar bien la relevancia real, '
la necesidad que se cubre
(6) The Nod el Found nsion

“Estudio de factores de riesgo de hipoxia perinatal
para evitar este fendmeno en nuestra poblacion”

e Falta de humildad e ignorancia a la hora de reconocer
lo que realmente se puede aportar al conocimiento
cientifico de la comunidad internacional

- El resultado de mucho nuestro trabajo solo se entroncara con el
conocimiento ya establecido, para interpretarlo en conjunto

e Es absurdo suponer que nuestro trabajo va a solucionar
completamente el problema planteado

e Honestidad: Reconocer estrictamente lo que cabe
esperar de nuestra respuesta



http://images.google.es/imgres?imgurl=http://www2.gol.com/users/quakers/nobel.jpg&imgrefurl=http://www2.gol.com/users/quakers/who_are_the_quakers.htm&h=188&w=170&sz=8&hl=ca&start=7&tbnid=_ySu721lnpKhPM:&tbnh=102&tbnw=92&prev=/images%3Fq%3DNobel%2Bprice%26svnum%3D10%26hl%3Dca%26lr%3D
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?

Formulacion ambigua, confusa o
téecnicamente improcedente

“Correlacionar la variable X con la variable Y’

e El investigador no tiene claro lo que se propone
- El investigador no puede crear la correlacion

- En el mejor de los casos objetivara una correlacion existente o
evaluara el grado en el que ésta se produce

- La correlacion “per sé” es intrascendente: lo interesante es si
ello genera o corrobora una hipotesis de causalidad

e Las preguntasy las respuestas son sustantivas: nunca
son de naturaleza estadistica

— Concluir que “La diferencia entre dos tratamientos fue ES”
no es una conclusion: es un resultado (terminos estadisticos)


http://thegardensgift.blogspot.com/uploaded_images/confusion-795114.jpg

El enunciado del problema incluye
el método para resolverlo (I)

e Es la deficiencia mas comun

e El método es siempre posterior al planteamiento

e Revela con claridad que no se ha estudiado bien el
planteamiento del problema de investigacion

e Como norma:

“La formulacion de un problema
debe prescindiir de toda alusion
al método o métodos que habran
de usarse para resolverio”




El enunciado del problema incluye
el método para resolverlo (Il

“‘Determinar el nivel medio de colesterol de la poblacion
espafola atraves de una muestra representativa”

e El muestreo es una técnica de trabajo que se utiliza en
funcion del objetivo que se persigue: no es el objetivo



El enunciado del problema incluye
el método para resolverlo (Il

“‘Comparar el desempeio de la funcion de los cirujanos
antes y despues de recibir un curso de formacion”

e Comparar es una accion metodologica, no una finalidad
e El objetivo real es evaluar la eficacia del curso



El enunciado del problema incluye
el método para resolverlo (IV)

“Determinar si el consumo de alcohol es mayor entre
los casos de demencia senil que entre los controles
tomados de una consulta de oftalmologia”

e Se pretende determinar si el alcohol produce demencia
e Se cita el diseno: Casos y Controles



El enunciado del problema incluye
el método para resolverlo (V)

“Realizar una encuesta sobre accidentes entre
escolares”

e Es el caso extremo: La encuesta (metodo) es el objetivo

e El objetivo deberia ser contestar alguna pregunta sobre
accidentes en la edad escolar



( /
La concepcion del problema ‘
carece de enfoque critico (1) ~

e El caracter critico es inherente a la investigacion
cientifica: no se circunscribe a “la discusiéon”

e Tiene que estar presente desde la concepcion de la
Investigacion: nace de la critica de lo que se da por
clerto, de lo que se cree o de lo que se usa



( /
La concepcion del problema ‘
carece de enfoque critico (l1) ~

“Caracteristicas clinicas y anatomopatologicas de
los pacientes oncologicos del Hospital La Fe”

e Caracter meramente contemplativo: destinado a no
trascender.

e No hay incisividad critica al formular el problema
e Nien la “discusion” queda margen para la discusion



Brillantisima respuesta, pero...

¢Cual era la pregunta?




