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Amanece un nuevo dia de primavera.

Los caminantes avanzan sin tregua hacia la gran
montafia abriendo senderos entre la espesa vegetacion.

El objetivo todavia estéd lejos, pero saben que cada
paso que dan es uno menos para llegar a la meta. Sa-
ben que los grandes fines son el resultado de pequefios
logros. Desconocen si conseguirdn alcanzar la cumbre
pero tienen la certeza de que si ellos no lo logran, otros
compafieros de viaje lo hardn, porque el camino pasa
inevitablemente por ahi y es necesario explorar lade-
ras, descubrir cortados y barrancos, conocer cuevas,
encontrar nidos de aves y coronar la cima de la gran
montafia blanca.

Avanzan con paso firme, la mirada en el horizonte
y la certeza de que la ruta pasa obligadamente por esa
enorme masa de roca.

La montana es blanca y hermosa, y esta llena de vi-
da. Alberga secretos y una nueva luz que los caminan-
tes precisan para continuar su camino.

En la cima, nuevos horizontes los esperan, otros re-
tos y nuevas metas. Desde arriba se aprende a mirar
de forma diferente, es mds facil orientarse y el conoci-
miento es mayor.

La montafa estd ahi y es necesario cruzarla. Proba-
blemente no lo hardn en un solo dia. Podran tardar
meses e incluso afios, pero no existe otra posibilidad
de seguir avanzando. También pueden engafarse, se-
guir comodos y calentitos en el frondoso valle, en la
casa confortable que alguien construyé y ahora disfru-
tan, pero saben que si no contintian el camino, el valle
se secard, se agotardn las provisiones y la casa dejara
de ser acogedora.

Para Atencién Primaria la montafia ya esta aqui,
aunque miremos hacia otro lado, aunque el cémodo
valle nuble nuestros sentidos, aunque estemos cansa-
dos de nuestro largo caminar.

Hemos elegido ser caminantes y ahora “toca” la
montafia. No tengamos miedo. Todos, nifios y mayores,
podemos acceder a ella, con voluntad, decisiéon y pa-
ciencia. Trabajando en equipo. En la montafa es facil
perderse y peligroso el aislamiento. Si vamos juntos nos
podremos ayudar y no perderemos la orientacion.

El sendero pasa inevitablemente por ahi, por sus
bosques, sus laderas y sus escarpadas pendientes y pa-
ra que el progreso médico sea completo y equilibrado,
también la Atenciéon Primaria debe cruzar la montafa.
Tras el grupo de “avanzadilla”, muchos mas seguiran
sus pasos.

Si queremos seguir escribiendo la historia de nues-
tra querida medicina, a los caminantes de nuestro
tiempo nos toca esta tarea. En el pasado, otros compa-
fieros tuvieron que trabajar en solitario. Sin los conoci-
mientos necesarios, solo podian experimentar, compar-
tir experiencias o transmitir su saber a los demés. A
otros les tocé enfrentarse sin armas a terribles epide-
mias y caminar a ciegas con la esperanza de aliviar el
dolor.

Comparieros de viaje: La medicina sigue avanzando, a veces
con pasos lentos y torpes, otras, a grandes zancadas. Nuestra
oportunidad estd aqui y ahora, contamos con potentes herra-
mientas y una inmensa red de conocimiento y comunicacién
que debemos aprovechar.

La gran montafa blanca es la parte del camino que
nos toca recorrer ahora. jNo nos detengamos!
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“¢INVESTIGAR?, PERDON PERO
TENGO PRISA”

Un investigador es aquel que se formula preguntas e
intenta responderlas. Nuestra razén de ser como profe-
sionales de Atencién Primaria es atender las necesida-
des de la poblacién de una manera eficiente y de cali-
dad, contribuyendo a mejorar su salud y bienestar’.
Somos conscientes de que la funcién fundamental del
sistema de salud es la actividad asistencial, no obstante
nadie permanecera ajeno a que la docencia y la investi-
gacion, como fébricas de conocimiento, suponen activi-
dades esenciales para mejorar nuestro sistema sanitario”.

La integracion de la investigacién con la practica
clinica favorece una mayor calidad de los servicios sa-
nitarios y una implantacién mejor y mas rapida de los
avances cientificos en la prevencién, la promocién, la
prediccién, el diagndstico, el tratamiento y la rehabili-
tacion de las enfermedades, asi como un cuidado mas
ético y eficiente de los pacientes’. Es decir, la investiga-
cién aplicada en la préctica clinica diaria genera indu-
dables beneficios para los pacientes, el sistema sanita-
rio y para el propio profesional®. (Tabla 1)

A pesar de los miltiples editoriales en revistas de
divulgacion cientifica que analizan, reflexionan y ani-
man a la investigacion, ésta no suele encontrarse entre
las prioridades del médico de Atencién Primaria>**.
La ausencia de un horizonte con limites claros y bien
definidos acerca del marco real de actuaciéon en Aten-
cién Primaria genera una incertidumbre que complica
aun mas la situaciéon investigadora en el primer nivel
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asistencial’. Resulta muy complicado ir mas alla de lo
estrictamente obligatorio cuando no sabemos qué de-
bemos saber.

El punto ideal de partida es convencernos de que
el crecimiento personal y profesional viene determina-
do por la eterna incertidumbre que envuelve al médico
de familia y la necesidad de darle una respuesta. Tal
vez nadie permanezca ajeno a que la investigacién su-
pone la base del crecimiento cientifico, pero a nosotros
nos gustaria darle un sentido distinto a lo que hasta
hoy se ha explicado en la literatura y no evaluar la ma-
nera de incorporar la investigacion a la practica clinica
diaria sino proponernos el reto de decidir qué quere-
mos saber y qué estamos dispuestos a hacer.

Es en este punto cuando deberiamos plantearnos la
cuestion de si todos los médicos de familia pueden in-
vestigar. Probablemente no sea asi, pero tampoco debe-
riamos exigir que investigue aquél que no tiene las
condiciones ideales para hacerlo®. Desgraciadamente
aqui es cuando nos separamos, y la mayoria de los mé-
dicos de Atencién Primaria escogen el camino de la
dispersion, de la imitacién del conocimiento, asumien-
do su papel de receptores pasivos con una voracidad
implacable. De esta manera contribuiremos atendiendo
a la salud de la poblacién sin mejorar la calidad de la
misma, pasando a recibir sin creernos capaces, o ni si-
quiera intentarlo. Aunque no entendamos que cuando
notificamos una posible reacciéon adversa de un farma-
co o cuando revisamos las curiosidades de un determi-
nado caso clinico y lo enviamos para considerar su pu-
blicaciéon estamos contribuyendo al conocimiento




TABLA 1

Beneficios de la investigacion en Atencion Primaria
Para los profesionales
Mejora la formacion
Estimula el espiritu critico
Consolida la actividad profesional
Evita anquilosamientos
Aumenta la motivacion
Satisfaccion profesional
Dar luz a algunas lagunas de conocimiento
Promover un mayor conocimiento de las intervenciones que se
hacen en la prdctica clinica
Promueve efectividad en condiciones reales
Para los pacientes
Mejora la calidad asistencial
Disminucion de la variabilidad en la prdctica clinica
Mejora el principio de equidad
Para el sistema sanitario
Mejora efectividad
Mejora eficiencia

cientifico, estamos investigando®.

La investigacién en Atencién Primaria resulta fun-
damental, debiendo encontrar soluciones propias a los
constantes problemas que se plantean en la practica
clinica diaria. Hasta ahora gran parte de nuestros co-
nocimientos los asumimos de patrones elaborados por
otros especialistas, hospitalarios generalmente, que
evaltian al paciente en un entorno artificial y en muchas
ocasiones en etapas tardias de la enfermedad, no resul-
tando ttil su aplicabilidad en Atencién Primaria®.

En este sentido todavia investigamos poco y proba-
blemente con torpeza, tan sélo desde el papel de afi-
cionado, siempre paralelo a la clinica, debiendo dispo-
ner de nuestro tiempo libre para el desarrollo de la
actividad cientifica®".

A pesar de nuestra posicién privilegiada como mé-
dicos de Atencién Primaria dentro del sistema sanita-
rio, ya que asumimos un 90% de la asistencia como
primer nivel de atencién y producimos el 60% del gas-
to en farmacia®, no seremos capaces de mejorar la cali-
dad si no gestionamos de forma adecuada la incerti-
dumbre que a diario surge en nuestra consulta.
Precisamente si somos capaces de desarrollar la habili-
dad de resolver las dudas que se generan en la practi-
ca clinica diaria, buscando respuestas de una forma
sistematizada, habremos dado un paso de gigante; es-
taremos investigando.

TABLA 2

Dificultades para la investigacion en AP
Dificultades relacionadas con la asistencia clinica
Presion asistencial elevada
Escasez de tiempo
Pacientes poco involucrados
Dificultades relacionadas con los profesionales
Falta de formacion en metodologia de investigacion
Falta de reconocimiento
No valorada de forma adecuada en los baremos
No confemplada en carrera profesional
No es uno de los principales objetivos en AP
Falta de tradicion de cultura investigadora
Inestabilidad laboral con frecuente movilidad geogrdfica
Escasez de doctores
Investigar en tu tiempo libre
Carencia de profesionales
Dificultades relacionadas con el fipo de investigacion
Dificultades en la financiacion
Separacion de la investigacion de la asistencia
Carencia de lineas de investigacion a largo plazo
Deficiencias en la mefodologia
Pocas publicaciones
Poco impacto de las publicaciones
Investigaciones
Estudios descriptivos no publicados
Investigaciones puntuales con poca relevancia clinica y
epidemioldgica

\. /

SITUACION ACTUAL DE LA INVESTIGACION
EN ESPANA EN ATENCION PRIMARIA:
ARTICULOS ORIGINALES Y
COMUNICACIONES A CONGRESOS

La evolucién de la investigacion en Espafia en
Atencién Primaria es clara: pasé de ser anecdética, a
principios de los ochenta', a desarrollarse rdpidamente
en unos afios y a estancarse en torno al 4% del volu-
men de articulos originales de la base de datos del In-
dice Médico Espafiol, y un 0"4% del mapa bibliométri-
co del Fondo de Investigaciones Sanitarias (donde se
encuentra una relaciéon de 3 a 1 de proyectos realiza-
dos en hospitales frente a los realizados en atencién
primaria y que han sido financiados por el FIS en el
periodo 1998 — 2000)"*". Los datos que se desprenden
del anélisis tematico y metodolégico de estos proyec-
tos cientificos tampoco son muy alentadores: pocos es-
tudios multicéntricos, con metodologia descriptiva,
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I AsLA 3

Areas en las que se basa la investigacion en Atencion Primaria )
El diagnostico de salud de la comunidad
Epidemiologia
Salud publica
Deteccion
Diagnostico
Tratamiento
Seguimienfo
El paciente
Necesidades
Expectativas
Entorno familiar, laboral y comunidad
Los habitos de vida
Promocion de la salud
Prevencion de la enfermedad
La afencion prestada
Infegracion del proceso asistencial
Satisfaccion
Calidad
Accesibilidad
Equidad

sin método estadistico y menos de un 5% centrados en
enfermedades cardiovasculares y cancer, patologias es-
tas de suma importancia clinica y epidemiolégica en la
asistencia sanitaria de la Atencién Primaria™". Y desde
hace varios afios el nimero de proyectos financiados
por agencias externas, nacionales o extranjeras, no su-
pera el 5%,

A nivel nacional son tres la Sociedades que repre-
sentan a los médicos de familia: Sociedad Espafiola de
Médicos de Atencién Primaria (SEMERGEN), Sociedad
Espafola de Medicina Familiar y Comunitaria
(SEMFYC) y Sociedad Espafiola de Medicina General
(SEMG). Estas sociedades organizan, con caracter
anual generalmente e independientemente unas de
otras, congresos cientificos tanto nacionales como auto-
némicos. Asi, estos congresos representan un marco de
presentacién preliminar de estudios cientificos en for-
ma de comunicaciones orales y en panel de la investi-
gacion que se realiza en Atencion Primaria. Los pocos
estudios nacionales®” que analizan esta fuente de in-
vestigacién, llamada habitualmente “literatura gris”,
nos revelan dos datos fundamentales: existe un au-
mento en la cantidad de las comunicaciones que se
presentan cada afio, pero no en la calidad. De los estu-
dios que se presentan en los congresos solamente lle-
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TABLA 4

Propiedades de la investigacion en Atencion primaria
Se basa en ciencias de la salud y ciencias sociales
Trabaja con poblaciones accesibles y bien definidas
Tiene acceso a registros y bases de datos poblacionales
Enfatiza la complejidad de investigar en enfornos reales y con
datos secundarios
Se cenfra en la diseminacion de resultados practicos
Tiene en cuenta dreas mas ignoradas en ofros enfornos de
investigacion
Puede enfatizar tanfo en la afencion cronica, como en la aguda
0 atencion preventiva
Incluye estudios sobre habitos o estilos de vida y factores de
riesgo para la salud
Guia de investigacion en otras dreas del conocimiento

M mBLA 5 .

Mejoras en la investigacion en Atencion Primaria
Falta de estructuras de apoyo a la investigacion
Timida presencia en el ambito europeo
Escaso nimero de investigadores
No disponibilidad de estfructuras solidas de investigacion
Discrefa presencia de organismos de financiacion
Escasa presencia en los organismos evaluadores

gan a publicarse en revistas de impacto indexadas en
MedLine el 273% (si proceden de congresos autonémi-
cos) y el 6°3% (si proceden de congresos nacionales).
Estas cifras son francamente pobres cuando se compa-
ran con otros congresos de otras especialidades médi-
cas nacionales (17% Anestesia y Reanimacién23, 21%
Reumatologia24) e internacionales (37% Urologia25). El
perfil de estos trabajos de investigacién es similar a lo
visto anteriormente, destacando los estudios descripti-
vos con escaso rigor estadistico (sin calculo de la
muestra, con método estadistico bivariable...)”, y que
habitualmente sélo se publican en revistas de lengua
castellana®. En cuanto a la distribucién de procedencia
congresual parece que se evidencia un predominio en
cantidad y calidad (medida por el indice de los que lle-
gan a publicarse en revistas) de las comunicaciones
presentadas en el congreso de SEMFYC?>. Las comuni-
caciones a congresos que se han incrementado de for-
ma significativa y peculiar®, y aunque suponen una
buena fuente de informacién, todavia en su mayoria
tan solo reflejan proyectos puntuales que no concluyen
en el desarrollo de lineas de investigacion y conse-




TABLA 6

Aspectos positivos para investigar en Atencion Primaria
Inquietud y curiosidad entre los profesionales
Posibilidad de investigar en resultados de salud
Mayor facilidad de acceso a la poblacion
Relacion continuada con los pacientes
Mayor presencia de patologias con mayor prevalencia
Posibilidad de atender los estadios precoces de las
enfermedades
Infencion de mejorar e incentivar la investigacion en AP
Informatizacion de las historias clinicas
Investigar la efectividad y eficiencia
Investigar en la red (Red IAPP)

cuentemente tampoco en publicaciones®. A esto proba-
blemente se sume el nivel de exigencia de las revistas
cientificas a la hora de seleccionarlos para su publica-
cién, requiriendo la aplicaciéon de un rigor metodolégi-
co y unos criterios de validez, frecuentemente desco-
nocidos por los autores”.

PROBLEMAS PARA INVESTIGAR EN
MEDICINA FAMILIAR Y COMUNITARIA:
¢POR QUE NO INVESTIGAMOS?

Los profesionales de Atencién Primaria argumen-
tan diversas razones para explicar la pobre situaciéon
de la investigacion en su nivel asistencial: la falta de
tiempo, de motivacién, de incentivacion, la carencia de
recursos y de apoyo financiero, su escaso reconoci-
miento, la presién asistencial elevada, desconocimiento
de metodologia cientifica, escasa tradicién investigado-
ra, dispersién en el trabajo''*”** (Tabla 2) etc.

Para investigar es fundamental el apoyo metodolé-
gico y la sistematizacion en la investigacién, asi como
el interés, actitud y motivacién de los profesionales a
la hora de incorporarla a las actividades habituales de
su trabajo puesto que, si bien es cierto que el médico
de familia no es de por si investigador, también lo es
que las condiciones para que investigue espontidnea-
mente no son las adecuadas y que la investigaciéon que
se realiza en estas condiciones no responde a las prio-
ridades o necesidades clinicas*”.

Debido a que la poblacién establece su primer pun-
to de contacto con el sistema de salud a través de la
Atencién Primaria independientemente de su estado
de salud o enfermedad, sexo, edad nivel socioecondmi-
co, etc., la accesibilidad, la continuidad y la asistencia
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Lineas de accion actuales
Difusion de convocatorias para el desarrollo de proyectos de
investigacion
Andlisis de estructura necesaria para el apoyo de investigadores
Becas de investigacion para tesis doctorales
Apoyo a los grupos de frabajo
Elaboracion de criterios de acreditacion de proyectos de
investigacion
Foros de investigacion en los congresos
Investigacion en la red (CIBER,RETICS)
Institutos de investigacion sanitaria
Programa Ingenio 2010
VIl programa marco de la union europea 2007-2013
Demanda social de eficiencia

global que caracterizan a la Atencién Primaria supo-
nen un excelente caldo de cultivo para la elaboracion
de investigacién de primera mano. Al abordar al indi-
viduo, a la familia y a la comunidad, este primer nivel
asistencial permite explorar aspectos relacionados con
la salud y con la enfermedad y sus caracteristicas clini-
cas y terapéuticas, con la epidemiologia y la salud pu-
blica, los factores de riesgo, prevencién, relaciéon médi-
co-paciente, calidad asistencial y satisfaccion de la
poblacién'*®. Asi pues, la Atencion Primaria es un es-
pacio donde la investigacién resulta indispensable pa-
ra asegurar al ciudadano la calidad de la atencién sani-
taria que recibe” (Tablas 3, 4 y 5).

Pese a las dificultades, contamos con una serie de
medidas encaminadas a fomentar, promocionar y di-
fundir la cultura investigadora en Atenciéon Primaria
(tabla 6 y 7). Las diferentes sociedades cientificas rela-
cionadas con la Atenciéon Primaria, como SEMFYC, SE-
MERGEN y SEMG, tienen un papel fundamental en
esta empresa con la difusién de convocatorias para el
desarrollo de tesis doctorales, premios y ayudas en
congresos cientificos y creacion de grupos de trabajo e
investigadores etc.

La propuesta de creacion de consultorias o unida-
des de investigacion consistiria en una unidad por ca-
da drea o departamento con personal liberado, por lo
menos a tiempo parcial y con apoyo administrativo
para la captacién de recursos (becas, etc.) e incentiva-
cién a los médicos del drea de forma econémica o labo-
ral. Dicha consultoria seria la encargada de liderar los
proyectos, proponer lineas de investigacion y procurar
y asegurar su continuidad, ponerse en contacto con
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otras unidades de investigacién para la propuesta de
estudios con intencién multicéntrica, etc®.

Importantes propuestas demandadas por los profe-
sionales® han sido la revisién de los baremos de los
concursos a plazas para ponderar mas la investigacién,
la inclusién como requisito para la finalizacién del pe-
riodo de formacién MIR de participacién en proyectos
de I+D o la publicaciéon de algtn trabajo cientifico y la
puesta en préactica de convocatorias para grupos nove-
les o emergentes.

La ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién

CUADERNOS de actualizacion para meédicos de Afencion Primaria

de las Profesiones sanitarias viene a insistir sobre el
papel de los profesionales sanitarios en la planificacién
y el desarrollo de la investigacion.

El Plan Nacional de Investigacién, Desarrollo e In-
novacién 2008-2011 plantea tanto los retos principales
como los objetivos y las lineas de actuacién donde de-
be integrarse la Atenciéon Primaria; de esta manera, el
presupuesto para 2008 de I+D+i del Ministerio de Sa-
nidad y Consumo, ejecutado por el Instituto de Salud
Carlos III es de 417,2 millones de euros, lo que supone
un incremento del 25% respecto al 20073.
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“Al comienzo y al final de todos los proyectos
humanos, siempre hay una emocion”.
Eduardo Punset

Proyecto de investigacién: Es la estrategia elegida
para la investigacién de un problema, donde se esta-
blece la organizacién metodolégica y la tactica necesa-
ria para contestar a la pregunta de investigaciéon. Una
propuesta de investigacion es el documento escrito
donde el investigador expresa en lenguaje cientifico y
por adelantado la investigacién que estad interesado en
realizar. Debe describir las ideas fundamentales del
proyecto y la metodologia a utilizar'. El protocolo de
investigaciéon es el instrumento basico para abordar la
planificacién y realizacion de una investigacién, ha de
realizarse una descripcién exhaustiva de las caracteris-
ticas metodolégicas y actividades necesarias para com-
pletar un proyecto.'?

COMO EMPEZAR LA INVESTIGACION

(Puede la investigacién formar parte de lo cotidia-
no? Serfa la pregunta inicial que hemos de responder y
que indaga sobre nuestra capacidad de asumir el reto
de poner en marcha una serie de aptitudes, habilida-
des y competencias, con el objetivo de dar respuesta a
una hipétesis previa, (intuicién, inquietud), que hemos
de construir en forma de pregunta de investigacion®.

(Innovar? Podemos y debemos. Conocimiento para
innovar, como premisa de cambio continuo y adapta-
cién a la incertidumbre de la practica clinica. Somos
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los gestores de la utilizacién del conocimiento en nues-
tra area de trabajo, interés o competencias.

Premisas bdsicas para empezar
Para empezar a investigar hay que tener en cuenta
una serie de premisas que se detallan en la tabla 1.

PREGUNTA DE INVESTIGACION 7*

Un proyecto de investigaciéon comienza cuando un
investigador se plantea una pregunta, clinica o basica,
y elabora una hipétesis que intenta responderla. A
continuacién solo quedara disefiar y llevar a cabo un
estudio que confirme o rechace nuestra hipétesis. A
pesar de que la primera parte pueda parecer la mas
sencilla, de hecho todos los dias en nuestro trabajo
clinico nos surgen mdltiples preguntas, es el motivo
de ser del estudio y por tanto de su formulacién. De
las caracteristicas que a continuacién veremos va a
depender que se tenga éxito y esté justificado el es-
fuerzo de responderla.

La formulacion de la pregunta

Toda pregunta obedece a una incertidumbre que
surge de nuestra practica clinica, sobre todo para aque-
llos con actividad asistencial, aunque el objeto de estu-
dio puede obedecer a cualquier faceta biomédica. La
falta de respuesta puede obedecer a una carencia de
conocimientos del profesional en la cuestién planteada
o bien a que dicha cuestién no ha sido aun contestada
de forma cientifica. Para ambas opciones el primer pa-
so para resolver dicha incertidumbre pasa por una
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Premisas bdsicas para empezar

Podemos hacerlo

Formar un grupo de frabajo /investigacion

Podemos aprender-haciendo

Establecer un mapa de conocimientos

Buscar aliados®

Informarnos de las lineas estratégicas en investigacion
Autonémicas, Nacionales o Infernacionales

Buscar motivaciones

Podemos aportar siempre nuestra experiencia, 0 empezar construyendo una
experiencia a partir de nuestra idea inicial

No es una acfividad particularmente dificil, requiere la capacidad de pensar con
agudeza y de forma organizada*

Contar nuestro proyecto. Crear un grupo de frabajo
- Contactar con profesionales interesados en la misma linea de investigacion
- Establecer de forma clara el liderazgo y los objetivos

Plantearse objetivos a corfo y medio plazo inicialmente

Abordar disenos sencillos inicialmente

Investigar es una parcela basica de nuestro frabajo
Formarnos en areas de conocimiento especificas enfocadas a nuestro proyecto o
en aspectos metodologicos esenciales

Supone localizar el conocimiento importante para nuestros objetivos dentro de
la organizacion o enforno de nuestro trabajo:
- Referenciarnos en la unidad docente de nuestra Grea o en servicios de
epidemiologia y/o estadistica existentes
- Buscar experfos en el fema de inferés
- Podemos sumarnos a la experiencia de ofros
- Formar equipos multidisciplinares

Gestores del Area

Coordinadores/jefes de servicio de nuestro centro salud o servicio clinico
Companeros del entorno inmediato (de diferentes categorias profesionales)
Residentes (M. de Familia, ofras especialidades)

Nos permifird acceder a ayudas, becas, contactar con grupos emergentes,
experfos

Aprovechar recursos existentes

Planes de calidad, investigacion

Logro de objetivos personales y grupales

Beneficios de la utilidad clinica y aplicabilidad practica de los resultados
Presentacion de nuestro proyecto en foros de inferés: sesiones clinicas, falleres,
Ccursos

Acceso a becas de investigacion

Elaborar poster, comunicaciones

Elaborar publicaciones en revistas cientificas

Elaboracion de memorias cientificas anuales

Cumplimiento de los contratos programas de areas de salud

Asistencia a congresos o eventos y reuniones de inferés cientifico
Acceso a parcelas formativas de interés
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busqueda bibliografica en aquellas fuentes que nos
proporcionen el suficiente rigor, que nos aporte la me-
jor evidencia al respecto. Si bien eso puede parecer fa-
cil, dada la accesibilidad actual a buscadores de litera-
tura cientifica biomédica, podemos encontrarnos con
multiples estudios con resultados dispares o no conclu-
yentes siendo dificil valorar el peso de la evidencia
disponible en ausencia de Guias de Practica Clinica o
Revisiones Sistemdticas que traten especificamente el
tema. También puede ocurrir que se carezca de estu-
dios que intenten dar respuesta a nuestra pregunta o
bien, la que encontramos, sea distinta a nuestra expe-
riencia. En estos tltimos casos tenemos la opcién de
intentar responder a la incertidumbre planteada me-
diante el desarrollo de una estrategia cientifica, el estu-
dio de investigacion.

La formulacioén de la pregunta debe reunir una se-
rie de condiciones que permitan identificar claramente
el aspecto biomédico a estudiar, los sujetos u objetos
sobre los que vamos a investigarlo y la medida, o me-
didas, de resultado con la que vamos a contestarla. Si
esta formulacién no es suficientemente clara tendre-
mos problemas a la hora de disefar el tipo de estudio,
la poblacién sobre la que investigar y las variables que
se deben medir. Es muy importante para conseguir es-
te fin, y antes de su redaccion, el intercambiar opinio-
nes con los otros miembros del equipo de investiga-
cién y revisar la literatura actual sobre el tema.
También puede ser 1til comenzar por una pregunta
amplia, no susceptible de investigacion especifica y po-
co a poco ir definiéndola hasta que permita evaluar
una hipétesis concreta.

Ejemplo:

Nuestra experiencia clinica nos dice que el uso de
mucoliticos en las infecciones respiratorias agudas no
son efectivos a pesar de la demanda de ellos por los
pacientes.

La pregunta genérica seria ;Son ttiles los mucoliti-
cos? Si la definimos mas puede quedar ;Es titil el em-
pleo de mucoliticos en las infecciones respiratorias?

Para quedar redactada de forma ya operativa ;Me-
joran los sintomas o reducen los dias sintométicos los
mucoliticos en los pacientes con infecciones respirato-
rias altas atendidos en Atencién Primaria?

En esta dltima pregunta, ya si quedan definidas la
patologia/intervencion a estudiar, los sujetos y como
vamos a medir los resultados.

El disefio definitivo del estudio dependera de los re-
cursos y del nivel de evidencia que queramos generar.
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Caracteristicas de la pregunta
de investigacion

Una vez definida la estructura que debe poseer
ahora trataremos aspectos relativos a su contenido. To-
dos ellos pueden encuadrarse en dos cualidades:
Pertinencia:

Por pertinencia puede entenderse si la cuestién ob-
jeto de la investigacién, tal como se plantea en la pre-
gunta, estd justificada desde distintos puntos de vista:
e Aportacién al conocimiento: Hay que confirmar que
la pregunta no ha sido contestada previamente, ésta
se ha hecho de forma contradictoria o bien existen
datos en nuestro medio que contradicen el conoci-
miento que de la cuestién se tenian hasta ahora.
Utilidad de la cuestién a resolver: La investigacién
debe ir dirigida a la resolucién de problemas frecuen-
tes, importantes o con interés social, o bien que de sus
resultados se obtengan aplicaciones practicas que me-
joren la atencién sanitaria o la hagan mas eficiente. En
cuanto a la investigacién basica sus resultados deben
aportar nuevos modelos o valor teérico sobre el que
basarse para desarrollar nueva investigacion.

Etica: Tanto la pregunta como el posterior disefio de-
ben seguir las recomendaciones internacionales so-
bre la ética de investigacién en seres humanos, asi
como posteriormente precisar la aprobacién de los
comités de ética de la institucion a la que pertenezca
el investigador.

Factibilidad:

Comprende aquellas caracteristicas que hacen via-
ble el proyecto y que pueden hacer necesario algunas
modificaciones en la pregunta para poder ejecutarla:

e Valoracién de los recursos existentes: Es importante
cuantificar los recursos, tanto humanos como de
tiempo, de los que se dispone para poder llevar a ca-
bo el estudio que responda a nuestra pregunta. Esto
debe plantearse inicialmente y adquirir el compromi-
so, preferentemente por escrito, del equipo investiga-
dor con la asuncién de funciones de cada uno. Es
atil, por lo tanto, conformar equipos multidisciplina-
res que se responsabilicen de las dreas de las que son
expertos. Es necesario también establecer el tiempo
tedrico que vamos a necesitar para llevarlo a cabo y
de esa forma cuantificar el compromiso.

Valoracion de los recursos necesarios: También de-
ben cuantificarse aquellos recursos que vamos a pre-
cisar y de los que no disponemos actualmente, pero
que podemos obtener por diversas vias segin sus
caracteristicas. Si son econémicos a través de becas y




ayudas a la investigacion, si son de dispositivos o
pruebas complementarias que no estdn a nuestro al-
cance establecer acuerdos con los centros o institu-
ciones que lo posean... Si vamos a precisar de recur-
sos inalcanzables o dificilmente obtenibles
deberemos ser consecuentes.

e Interés y motivacién del equipo: El fin dltimo de
cualquier investigacion es dar conocimiento aplica-
ble. Este debe ser el motor que mueva a todo el
equipo en la misma direccién y cuyo mejor ejemplo
debe ser el investigador principal. La investigacién
biomédica en nuestro pais sigue teniendo un alto
grado de amateurismo, debido a la falta de recursos,
que hace que se tenga que desarrollar con grandes
esfuerzos y donde la presencia de dificultades es la
norma. Si no existe un verdadero interés por los re-
sultados de la investigacion y aparecen otro tipo de
intereses particulares el objetivo va a ser dificil de al-
canzar.

Una vez definida operativamente la pregunta de
investigacion y comparados los recursos necesarios con
los existentes y disponibles, deberemos de hacer un ac-
to de reflexion, junto a los miembros del equipo, de la
viabilidad real del proyecto. Si la respuesta es favora-
ble no tendremos méas que pasar a la acciéon comenzan-
do por los pasos recomendados en otras partes del tex-
to. Si los recursos no van a ser suficientes podemos
marcarnos metas menos ambiciosas, planteando estu-
dios que precisen menos recursos, bien incluyendo va-
riables de resultados intermedios o subrogados que
precisen de menos seguimiento, o con disefios observa-
cionales y descriptivos.

LA BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Una vez definida nuestra pregunta de investiga-
cién, llega el momento de revisar el estado actual del
conocimiento sobre el problema planteado, lo primero
es saber si ya ha sido respondida. Si no lo ha sido, de-
bemos aprovechar la evidencia cientifica existente, pa-
ra partiendo de la misma, seguir aportando la eviden-
cia que pueda demostrar nuestra hipdtesis. Ambas
cosas las realizaremos por medio de la bisqueda bi-
bliogréfica.

Aunque hoy en dia la bisqueda bibliografica pare-
ce facil de realizar, dado que desde casa con una sim-
ple conexién a Internet tenemos acceso a toda la evi-
dencia cientifica, esta facilidad en muchos casos llega a
ser un problema para los investigadores al encontrarse

Figura 1. Ciclo de busqueda de informacion
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la informacién
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document estrategia de
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INFORMACION
Obtencidén de )
documentos Realizar la
bisqueda
Seleccionar
documentos
tutiles
- J

abrumados por tanta informacién. El exceso de infor-
macién, nos hace poco eficientes, pues entre toda ella
solo algunos articulos nos van a resultar validos o de
calidad aceptable, perdiendo mucho tiempo en elimi-
nar la “basura bibliografica”, y, por el contrario, es fa-
cil que se nos pasen articulos de especial relevancia.

El principal reto que nos encontraremos sera el sim-
plificar lo abstracto, sintetizar lo complejo y obtener ex-
clusivamente la informacién precisa en el menor tiempo
posible’. Dicho de otra manera, la bisqueda tiene que
ser eficiente, capaz de encontrar una repuesta valida y
relevante, con el minimo consumo de tiempo.

Otro problema que nos encontramos es que gran
parte de la informacién, no es accesible a través de los
motores tradicionales de busqueda, se estima que tan
solo un 35% de la misma esta disponible por estos pro-
cedimientos’. También existen evidencias que no llegan
a ser publicadas o que estdn escasamente referencia-
das, sobre todo cuando los resultados son desfavora-
bles (sesgo de publicacién).

Esto nos lleva a la necesidad de sistematizar la bus-
queda bibliografica, con la finalidad de ser lo mas efi-
cientes posible, por medio de un ciclo de bisqueda de
informacién. (fig. 1)

Las fuentes de datos, segun el tipo de literatura
pueden ser :

-Primaria, que contiene informacién original, como
libros, revistas, etc.

-Secundaria, que indizan la informacién de las
fuentes primarias. Son los repertorios bibliograficos
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(Index Medicus, Excerta Medica, Sciencie Citation In-
dex, Indice Médico Espaiiol) y sus respectivas Bases de
Datos Biliograficas informatizadas (MEDLINE, EMBA-
SE, SCISEARCH, IME), que son las que se utilizan pa-
ra realizar la biisqueda.

Una base de datos es un conjunto de informacién al-
macenada en un soporte legible por ordenador y orga-
nizadas internamente por registros, cada uno de ellos
estructurado por campos (autor, titulo, revista, resumen,
descriptores, ano, idioma), que permite clasificarlos, pa-
ra poder asi recuperar cualquier clase de informacién.

Lo importante de cualquier fuente de datos es su
utilidad, en los términos en que lo define Slawson", la
utilidad de una fuente es directamente proporcional a
la relevancia y a la validez de la fuente e inversamente
proporcional al trabajo necesario para realizar la bus-
queda. Por tanto, las caracteristicas que debe reunir
una buena fuente de datos es que sea de facil acceso,
que tenga una calidad y validez contrastadas y que la
informacién esté actualizada.

Las principales bases de datos en Biomedicina son:

-MEDLINE http:/ /www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed /

-Biblioteca Cochrane http://www.cochrane.es

-LILACS http://www.bireme.br

Otras fuentes de informacién se pueden obtener
por medio de buscadores de Internet como Google, Ya-
hoo, etc., basados en potentes motores de biisqueda,
que hacen accesible cualquier tipo de informacién col-
gada en la red.

Los motores de btisqueda constan de un robot encar-
gado de buscar sistematicamente en todas las bases de
datos de la red toda la informacion existente, una interfaz
de busqueda, encargada de estructurar la informacién e
indexarla, y una base de datos que integra toda la infor-
macién obtenida. El investigador cuando consulta en el
buscador lo hace en el interfaz de busqueda y este le in-
dica donde encontrar la informacion que necesita (fig. 2).

Metodologia de la busqueda
bibliografica™ 213

En la btisqueda bibliografica existen dos circuitos,
uno previo de clasificacién, por el que la base de datos
busca toda la informacién existente en otras bases de
datos y luego la clasifica, indizandola, para hacer esta
informacién mdés asequible a cualquier bisqueda. El
segundo circuito seria el de recuperacion de la infor-
macién por el cual obtendriamos un listado de articu-
los relacionados con nuestra bisqueda y que detalla-
mos a continuacion (fig. 3).
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Figura 2. Interfaz de busqueda de informacion
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Figura 3. Segundo circuito de busqueda de informacion
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1) Lo primero que tenemos que definir es el objeti-
vo de nuestra bisqueda, para que la queremos; no es
lo mismo que sea para realizar una tesis doctoral, que
para contestar una duda diagnostica o de tratamiento
de la consulta diaria.

Tenemos que saber cudl es nuestro grado de cono-
cimiento en el momento actual sobre el tema a investi-
gar, qué es lo que nos interesa incluir y excluir en




Figura 4. Operadores boleanos de busqueda de informacion
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nuestra bisqueda y cémo éste se relaciona con otros
temas de investigacion.

2) Definir los criterios de buisqueda: qué tipo de do-
cumentos queremos utilizar (articulos, monografias, te-
sis, etc), en qué lenguaje esta escrito, y de qué periodo
de tiempo queremos realizar la bisqueda (afio de pu-
blicacion).

3) Hay que seguir una estrategia de busqueda.

-Tenemos que empezar determinando varias
frases cortas que identifiquen el tema a estudiar, y
de éstas escoger aquellos conceptos mas significati-
vos, sus sinénimos y aquellas palabras relaciona-
das que puedan definir mejor el objetivo de mi
btsqueda.

-Elegir un instrumento de btusqueda, traducir los
conceptos, por medio del tesauro o lista de términos, a
descriptores que pueda identificar la base de datos.
Los tesauros mas conocidos son el MeSH de Medline y
el DeCS de Bireme. El primero precisa traducir previa-
mente los términos a inglés.

-Habitualmente se utiliza mas de un descriptor, que
uniremos por medio de operadores l6gicos o boleanos
y que delimitaremos a través de una serie de artificios
con la finalidad de formar una “sentencia o secuencia
de basqueda”.

-La base de datos me devolverd, como resultado de
la bisqueda, un listado con aquellos articulos previa-
mente indizados por la misma, que coincidan con mi
secuencia de btisqueda.

Artificios y operadores mas utilizados por
las distintas bases de datos

-Truncado: Permite recuperar todas las palabras que
contengan la misma raiz, si afiadimos un asterisco*.

Ejemplo, si escribimos cardio*, nos daria todas las
bisquedas que contengan las palabras: cardiologia,
cardidlogo, cardiomegalia, etc.

-Operadores boleanos: Podemos unir dos descripto-
res por medio de alguno de los siguientes operadores
para ampliar o acotar la busqueda.

Si ponemos OR para unir dos descriptores, como
por ejemplo hipertenso y diabético, obtenemos todos
los documentos que contengan al menos uno de los
términos de la consulta, hipertenso o diabético. Si es
AND, estamos pidiendo aquellos articulos que conten-
gan todos los términos de la consulta, 6sea la palabra
hipertenso mas la palabra diabético. Si utilizamos NOT
estamos eliminando aquellas citas que contengan uno
o varios términos, disminuyendo por tanto el nimero
de citas y haciendo mas especifica nuestra busqueda.
En nuestro ejemplo seria aquellos articulos que presen-
ten la palabra hipertenso pero en los que no aparezca
el término diabético (fig. 4).

-Operadores de proximidad: ADJ, WITH, NEAR.
Permiten establecer relaciones de proximidad entre los
términos de la busqueda.

-Busqueda de frases completas, deben ir entre co-
millas “.....”.

-El espacio en blanco que separa dos palabras, se
interpreta como un AND.

-Operadores de limitacién o filtros: Se pueden po-
ner limites por campos determinados, entre paréntesis,
como por autor (AU), si tiene resumen (AB), pais (CP),
titulo (TI), idioma (LA), tipo de documento (DT), etc.

La metodologia es parecida para casi todas las ba-
ses de datos o buscadores, por lo que estas nociones
pueden servirnos como normas generales. En este
apartado tan solo hemos pretendido dar algunos con-
ceptos sobre la busqueda bibliografica, para adentrar-
nos mas se recomienda utilizar otros recursos, como:

-Los que muestran paso a paso como realizar la
busqueda con medline:

http://escuela.med.puc.cl/recursos/mbe2001/guia
damedline. html

http:/ /www.fisterra.com/recursos web/no ex-
plor/pubmed.asp

-La manera de hacer la bisqueda con Medline en
castellano:

http://clinical.uthscsa.edu/pubmed/espanol.html
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-La utilizacién de portales con gran cantidad de re-
cursos:

http:/ /www.infodoctor.org/rafabravo

http:/ /bvs.isciii.es (Biblioteca Virtual en Salud)

-De btisqueda en la red:

http://medmatrix.org

http:/ /www.cedimat.com/esp/biblioteca/recur-
sos.htm

ESTRUCTURA DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION. SOLICITUD DE AYUDAS

Debe tener un formato apropiado para ser evalua-
da por agencias de ayuda a la investigacién y adecuar-
se al contenido de la convocatoria. El formato mas uti-
lizado es el modelo normalizado del Instituto de Salud
Carlos III'*.

Fases de elaboracion de un proyecto de
investigacion34

1. En una primera fase se elaborard un documento
de una 6 dos paginas donde se especificaran los objeti-
vos generales y especificos (definiendo de forma con-
creta el problema a investigar y relevancia de la inves-
tigacién) y el disefio global del estudio. (Poblacién de
estudio, variables, hipétesis de estudio. Estimacién del
tamafo muestral).

Una vez realizado esto, el protocolo sera discutido
por todo el grupo investigador, siendo los puntos clave
a valorar: si el disefio del estudio contesta adecuada-
mente a la pregunta de investigacion, si es cientifica-
mente correcto y si es factible su realizacién, teniendo
en cuenta los errores posibles que tenemos que asumir.

A veces es necesario valorar la realizacién de un es-
tudio piloto que nos oriente sobre todo lo anterior an-
tes del estudio definitivo.

2. En una segunda fase se elabora el protocolo de
investigacion definitivo®.

1. Datos del candidato, del centro y del grupo receptor:
Consignar ademas los méritos cientificos, programa de
postgrado o especializacion.

2. Titulo de la investigacion:

Tiene que informar de forma breve, con el menor na-
mero posible de palabras, en qué consiste el estudio,
definiendo tiempo, lugar y poblacion.

Debemos afiadir las palabras clave.

3. Resumen:

Describir todas las fases del estudio de manera breve,
sirve para que los revisores tengan una idea rapida del
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contenido global del proyecto.
También se debe traducir a inglés.
4. Introduccion:
- Justificacion del estudio'*7**, tenemos que definir
qué problema intentamos resolver y qué preguntas de
investigacién pretendemos contestar. Centrar el tema
de estudio, exponiendo los conocimientos previos exis-
tentes, con los datos més relevantes respecto a morbi-
mortalidad, incidencia y/o prevalencia, u otros indica-
dores relevantes que nos permitan valorar la magnitud
del problema, asi como aspectos socioeconémicos de
interés. Describir porque es importante o pertinente
nuestro estudio, ;qué aportamos?, y si es viable y facti-
ble su realizacién, ;podemos hacerlo? Para ello hemos
de valorar si podremos medir las variables de interés,
la disponibilidad de recursos y la experiencia del equi-
po investigador.

- Antecedentes y estado actual del tema propuesto.

Anadir una breve revision bibliografica con las citas

mas importante sobre el tema.

- Implicacién del investigador en el tema propuesto.

- Formulacién de hipétesis y objetivos.

* La hipétesis conceptual se expresa como una “ver-
dad provisional”, relacionando al menos dos varia-
bles. Es una suposicién que permite establecer rela-
ciones entre hechos.

e El objetivo es la definicién clara y precisa de lo que
pretendemos conseguir para demostrar nuestra hipo-
tesis inicial. Marca desde el inicio del rumbo que he-
mos de seguir. El disefio y método asi como el anali-
sis se articulan para su consecucién.

Debe distinguirse entre objetivo primario (responde
a la pregunta principal de la investigacién) y objetivos
secundarios (responden a aspectos parciales de la in-
vestigacioén). Los objetivos deben ser: concretos, eva-
luables, factibles, congruentes, con clara relevancia
cientifica y socio sanitaria.

Podemos ver en el siguiente ejemplo el planteamien-
to del objetivo, la hipétesis y la pregunta: Un objetivo
general de un estudio podria ser “estimar la eficacia de
la dieta mediterranea para prevenir la enfermedad car-
diovascular”. La hipétesis seria: “la dieta mediterrdnea
como medida preventiva es eficaz para disminuir la inci-
dencia de la enfermedad cardiovascular”; y la pregunta
seria ;Es eficaz la dieta mediterranea en la prevencion de
enfermedades cardiovasculares?

Indicar la utilidad practica de los resultados y el
beneficio esperado de la participacion del investigador
en la linea de investigacion.




5. Disefio y métodos:

Disefio y métodos: ;Cémo hacemos el estudio?

-La finalidad es:

Describir el disefio o tipo de investigacion utilizado,

argumentar su idoneidad cuando se crea conveniente,

y aportar datos suficientes que hagan posible la repro-

ducibilidad del estudio. Es decir, explicar la puesta en

practica y secuencia seguida en la investigacion.

Los verbos deben ir en pasado. Estilo directo. Usar fra-

ses cortas. Descripcion clara y l6gica del proceso.

-Debe incluir:

e Diseno del estudio, sefialando ventajas e inconvenientes .

¢ Definicion de enfermedad o exposicion.

-Define los sujetos del estudio:

e Criterios de seleccién, inclusién-exclusién, pero sin
describirlos (esto en resultados).

e Describir los métodos para seleccionar, captar y/o
asignar a los sujetos, asi como las medidas éticas ne-
cesarias.

¢ Describir la procedencia de los sujetos.
-Se explican detalladamente las intervenciones y técni-
cas empleadas (pruebas diagnosticas, etc.). Instrumen-
tos necesarios para llevar a cabo el estudio. Validez de
los mismos.
-Diferenciar entre intervencion y controles (expuestos y
no expuestos).
En cuanto al periodo de observacion vendrd condiciona-
do, ademas de por las caracteristicas fisicas del proceso
analizado, por limitaciones précticas y econémicas.
-Célculo del niimero de sujetos necesarios para la reali-
zacion del estudio. Muestreo. Describir la metodologia
utilizada en la asignacion o eleccion de los pacientes.
En estudios observacionales la seleccién de los pacien-
tes también debe efectuarse de forma aleatoria para ser
representativas de la poblacién en estudio.
La ausencia de aleatorizaciéon o su utilizacién incorrec-
ta pueden invalidar completamente los resultados.
-Descripcién de las variables estudiadas: definicién,
técnicas de medida, fuentes de informacién. Conviene
definir una variable como objetivo principal del estu-
dio y cuantificar y documentar que se considera un
cambio o diferencia de relevancia clinica en ese para-
metro. También habra que fijar si existen variables se-
cundarias de interés en el estudio, aunque siempre
subordinadas a la anterior.

-Métodos para valorar la calidad de los datos (manual

de procedimientos, prueba piloto..).

-Se especifican criterios de pérdida y abandono, asi co-

mo de seguimiento.

-Plan de analisis de resultados: Es preciso explicitar los
métodos de andlisis y expresar con detalle las medidas
de resumen de las variables (media, desviacion estan-
dar, intervalos de confianza, mediana, etc.), la forma
en que se presentaran (cuantitativas, cualitativas), los
métodos analiticos que se utilizaran (test de +2, t de Stu-
dent, andlisis de la varianza, regresion lineal, logistica,
etc.). Se indicaran, asimismo, los analisis de subgrupos
que se consideren convenientes.

Es importante aplicar, y asi se indicard, que el andlisis
se realizard mediante intencién de tratar. Finalmente,
se mencionaran los programas informaticos, y sus ver-
siones, que se utilizardn posteriormente en el anélisis
de los datos.

6. Limitaciones y posibles sesgos del estudio:

Se intentaran controlar los posibles sesgos en el disefio
del proyecto si es posible y explicar claramente las li-
mitaciones del estudio que deban tenerse en cuenta al
interpretar los resultados.

7. Problemas éticos:

Explicar que método se utilizard para obtener el con-
sentimiento informado.

Valorar los posibles riesgos fisicos, sociales o legales
para los pacientes y qué método utilizaremos para mi-
nimizarlos.

Indicar beneficios potenciales que pueden obtener los
participantes en el estudio.

8. Plan de ejecucion. Estudio piloto:

Reflejar el cronograma previsto para el estudio y des-
cribir las fases del mismo.

Valorar la realizacién de un estudio piloto, que consis-
te en un estudio a pequefa escala, para valorar factibi-
lidad del mismo.

9. Organizacién del estudio:

Definir el personal que interviene y marcar su respon-
sabilidad, dejarlo por escrito. Hacer un listado con las
instalaciones, instrumentacién y técnicas necesarias.

10. Presupuesto:

Se explicaran detalladamente las necesidades, y su cos-
te, para la ejecucion de la investigacién, como materia-
les, personal, tiempo, etc.

Es basico que esté adaptado a las necesidades reales
del estudio.

11. Bibliografia:

Debe estar adaptada a las normas internacionales, co-
mo las de Vancouver, para mantener la uniformidad.
Existe la posibilidad de utilizar software gestor de refe-
rencias bibliograficas como EndNote , ProCite , Refe-
rence Manager.
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Solicitud de ayudas

Para hacer frente a cualquier estudio de investiga-
cién es necesario poder contar con una financiacién
adecuada. En Atencién Primaria hemos pasado de ha-
cer sencillos estudios descriptivos con muestras peque-
fias, a realizar estudios mas amplios y complejos, como
los estudios multicentricos en red, de los que sin duda
alguna se obtienen resultados de una mayor calidad,
pero que requieren de presupuestos bastante mas ele-
vados.

Dado que los recursos econémicos destinados a la
investigacién son limitados nos vemos obligados a
competir con otros investigadores por la obtencién de
estas ayudas. A continuacién mencionaremos algunas
recomendaciones que pueden ayudarnos a la hora de
poder presentar un proyecto competitivo:

1. Que sea elegible, cumpla con las bases de la con-
vocatoria, documentacién, plazos, etc.

2. Utilizar la guia de evaluacion, si en la convocato-
ria se publica, en la misma se reflejan los criterios a va-
lorar y el peso especifico que tendrd cada uno en la
evaluacion. Si no se ha publicado debemos tratar de le-
ernos los proyectos aceptados en afos anteriores y ver
si nosotros cumplimos criterios parecidos, sino procu-
rar adaptarlos.

3. Los objetivos estratégicos del proyecto deben
coincidir con los de la convocatoria.

4. Anticiparse a la publicacién de la convocatoria, y
tener elaborado el protocolo previamente, pues el pe-
riodo entre la fecha de convocatoria y el plazo de en-
trega de la documentacién suele ser muy corto.

5. Debemos ser muy criticos con nuestro proyecto y
darselo a leer a otros investigadores externos, para que
nos hagan una evaluacién critica y nos indiquen si han
entendido bien todas las partes de que consta.

6. Procurar unirse a grupos de investigaciéon multi-
disciplinares, con importante masa critica de cientifi-
cos, con trayectoria investigadora y con publicaciones
conjuntas de sus miembros.

7. Procurar centrarse en una sola linea de investiga-
cién. No es bien valorada la dispersién de lineas de in-
vestigacion.
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8. No olvidar los aspectos éticos al elaborar el proyecto.
9. Procurar que el proyecto sea innovador.

Becas y ayudas®

Las ayudas mas prestigiosas y ademds con una buena
dotacién econémica son las convocadas todos los afios
por el Instituto de Salud Carlos III. Hay distintas modali-
dades y, salvo algunos pequefos cambios, las bases sue-
len ser similares afio tras afio, lo que nos permite prepa-
rar con tiempo el protocolo. Este afio se han publicado,
como ayudas de la Accién Estratégica en Salud, en el
marco del Plan Nacional de I+D+i 2008-2011 (BOE ndm.
65, Sdbado 15 de marzo de 2008, http://aes.isciii.es). Se
ofertan distinto tipo de ayudas, como las destinadas para
realizar estudios de investigacion, para estancias formati-
vas en el extranjero, ayudas pre y postdoctorales, o para
la creacién de centros de investigacion y de redes.

Son también muy interesantes, por su elevada
cuantia econémica, las ayudas europeas, en la actuali-
dad procedentes del VII Plan Marco Europeo
(http:/ /ope.isciii.es/sic/), para su obtencién es necesa-
rio pertenecer a alglin grupo potente de investigacion
y participar acompafiados de otros grupos, de al me-
nos otros dos paises europeos.

Otras fuentes de financiacién suelen ser las becas
convocadas anualmente por distintas instituciones como
Autonomias, Ayuntamientos, Sociedades Cientificas, Co-
legios de Médicos, Fundaciones, Cajas de Ahorros, etc.

Debemos siempre tener preparado el protocolo del
proyecto (el modelo normalizado del Instituto de Sa-
lud Carlos III es el mas utilizado en casi todas las con-
vocatorias http:/ /isciii.es ), junto con los curriculum y
el resto de la documentacion a la espera de cualquier
convocatoria que nos pueda interesar. Hay que procu-
rar estar alerta sobre todas las convocatorias existentes.
Existen paginas web que mantienen informado de las
mismas como: la del Ministerio de Sanidad y Consumo
http:/ /www.msc.es , la del Instituto de Salud Carlos
I http:/ /www.isciii.es u otras no oficiales que infor-
man de todas las ayudas, donde incluso podemos soli-
citar que envien por e-mail todas las convocatorias que
vayan saliendo http://www.becas.com
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INTRODUCCION

Los ensayos clinicos son disefios experimentales
dentro del campo de la investigacién clinica. Disefios
donde el equipo de investigacion tiene control absolu-
to sobre todos los factores de estudio con el objetivo de
evaluar una posible relacién causal. Dentro de los dise-
fos analiticos —disefios que evaltian una presunta rela-
cién causal entre un factor y un efecto- los estudios ex-
perimentales son los que aportan el mayor grado de
evidencia. Por otro lado, también los ensayos clinicos
estan sometidos a importantes criticas y controversias.

METODOLOGIA DEL ENSAYO CLINICO

Un ensayo clinico se plantea cuando se quiere eva-
luar la eficacia/seguridad, efectividad o eficiencia de
una intervencién preventiva, terapéutica o rehabilita-
dora en el contexto de la Medicina clinica'. En estos ca-
s0s, no existe ningun otro disefio de investigacién que
pueda superar la calidad de la evidencia aportada por
un ensayo clinico. Esto es asi debido al caracter experi-
mental de este disefo. Es decir, debido al proceso de
aleatorizacién.

Aleatorizacion

Este es el principal componente de un ensayo clini-
co’. Es la clave para poder determinar a posteriori una
posible relaciéon causal entre un factor y un efecto. Por
este motivo, tanto el método como el proceso de alea-
torizacion de sujetos a los diferentes brazos del ensayo
tienen que cumplir ciertas condiciones de calidad que
garanticen que no se ha podido influir sobre la asigna-
cién de sujetos hasta el momento de la aleatorizacién.
De lo contrario podria aparecer un sesgo —error siste-
matico- denominado “sesgo de seleccién”. También es
importante no confundir entre aleatorio y cuasialeato-
rio, ya que s6lo el primer concepto puede controlar
adecuadamente este sesgo de seleccién. Tirar una mo-
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neda al aire o usar una tabla de nimeros aleatorios
generados por ordenador son ejemplos de asignaciéon
aleatoria, mientras que usar el nimero de historia clini-
ca o el orden de llegada como método de aleatoriza-
cién son ejemplos de asignacion cuasialeatoria. En es-
tos tltimos ejemplos, la probabilidad de pertenencia a
uno de los grupos de investigacién estad condicionada
(por las asignaciones previas), mientras que en los pri-
meros ejemplos, la probabilidad de pertenencia a un
grupo siempre es la misma.

Pero no sélo el método es importante, también el
proceso de aleatorizacion es esencial para poder contro-
lar este sesgo de seleccion. Dentro del proceso de aleato-
rizacion de un ensayo clinico debemos de garantizar un
correcto “encubrimiento de la asignaciéon” para no po-
der influir en los sujetos hasta que ya han sido asigna-
dos a los diferentes grupos de estudio. Usar sobres opa-
cos y cerrados o realizar una aleatorizacion centralizada
desde departamentos externos son adecuados métodos
de control durante el proceso de aleatorizacion.

Intervenciones

Uno de los puntos principales es la determinacién
de las intervenciones que se deben de comparar dentro
de un ensayo clinico’. En primer lugar, éstas deben de
ser éticamente correctas ademds de respetarse el princi-
pio de incertidumbre —s6lo se debe realizar un ensayo
clinico cuando exista una incertidumbre sobre el resulta-
do clinico de las intervenciones que se comparan-—. Por
este motivo no podemos asignar sujetos a fumar o no
fumar para determinar una relacion causal entre tabaco
y el cancer o usar un placebo para evaluar una nueva
intervencion sobre una patologia grave que ya cuenta
con un tratamiento efectivo. En este ultimo caso, la nue-
va intervencién la debemos de comparar con la que ya
ha probado su beneficio, usando esta dltima como Gold
Standard o mejor comparador posible.

También se deben diferenciar estudios de superiori-
dad y de equivalencia'. Los primeros buscan determi-




TABLA 1

'S "
Condiciones basicas de un ECA

La unica razon por la que los sujetos reciben la intervencion en
esfudio es el cumplimiento del protocolo del estudio

La asignacion de la intervencion a una serie de sujetos,
denominados grupo de intervencion, se lleva a cabo por
mecanismos debidos al azar

En el estudio existe una serie de sujetos denominados grupo
control, que no reciben la intervencion cuyo efecto se desea
analizar

| 7
Fuente: Martin-Sanchez E, R Martin JL, Seoane T, Luruefia-Segovia S, Alonso-
Moreno FJ. Curso de infroduccion a la investigacion clinica. Capitulo 4: El ensayo
clinico. Metodologia de calidad y bioética. SEMERGEN. 2007; 33: 296 - 304

nar la superioridad de una intervencién mientras que
los segundos buscan determinar que dos intervencio-
nes son, al menos, iguales en la medida de resultado
de mayor interés (aportando un menor coste una de
las intervenciones o una mayor tolerancia, por ejem-
plo). En estos estudios de equivalencia es fundamental
determinar adecuadamente la potencia del estudio ya
que, de lo contrario, no encontrar diferencias significa-
tivas entre las intervenciones podria ser debido a un
error tipo II o lo que es lo mismo, a no contar con un
suficiente nimero de sujetos en el estudio.

Seguimiento de las intervenciones

Cuando realizamos un ensayo clinico debemos de
tratar a los diferentes grupos en estudio de igual ma-
nera. De lo contrario podriamos estar cometiendo un
“sesgo de realizacién””. Este sesgo hace referencia a un
trato diferencial a los sujetos con dependencia del gru-
po al que han sido asignados. Para controlar este posi-
ble sesgo, se utilizan disefios “ciegos” tanto para pa-
cientes como investigadores. El disefio mds clasico es
el denominado doble ciego, donde tanto pacientes co-
mo investigadores no conocen el grupo de pertenencia
de cada sujeto dentro del estudio. Asi, de esta manera
podemos evitar la expectativa de buenos resultados
que esperamos encontrar y que puede hacer que obser-
vemos a los pacientes con “distinto 0jo” segtn el gru-
po de pertenencia de éstos. Por otro lado, al utilizar es-
te disefio doble ciego también tenemos que ser
conscientes que ciertos aspectos, como los eventos ad-
versos de las intervenciones, pueden romper el cega-
miento tanto en pacientes como en investigadores ex-
pertos que estdn familiarizados con los efectos
secundarios de los compuestos que estan evaluando.

Medias de resultado

Otro aspecto fundamental dentro de un ensayo cli-
nico son las variables dependientes que vamos a me-
dir. A estas variables se les denomina medidas de re-
sultado y pueden ser de tres tipos: duras, blandas y
subrogadas.

Dentro de un ensayo clinico, estos tres tipos de va-
riables se relacionan a conceptos como eficacia y efecti-
vidad*. Durante la evaluaciéon de una intervencién, en
un primer momento se necesitan ensayos clinicos que
presten especial atencién al control experimental, a la
validez interna de los resultados. Por lo que siempre
que sea ético, usar un placebo parece la mejor compa-
racion ya que lo que se pretende, en un principio, es
determinar si la intervencién tiene un efecto superior
al simple efecto placebo. En estos casos, una variable
blanda (escalas psicométricas, escalas visuales analdgi-
cas, escalas de calidad de vida) puede ser adecuada al
pretender buscar una tendencia o direccién —a favor o
en contra— en los resultados iniciales sin perder validez
o control experimental. Con restos resultados obten-
dremos una medida de la posible eficacia de la inter-
vencion.

Sin embargo, cuando ya existe esa tendencia inicial
positiva sobre la intervencién a evaluar, los estudios si-
guientes deben de procurar dar una medida de efecti-
vidad. Es decir, de la validez externa o ecolédgica de
esa intervencién. ¢Es la intervencion aplicable en mi
medio o a mis pacientes? En estos casos, cuando habla-
mos de efectividad, las medidas de resultado deberian
ser duras —cercanas a la practica clinica diaria—. Varia-
bles consideradas duras son: mortalidad, recidivas, re-
duccién de analgésicos, reingresos hospitalarios, tiem-
po hasta la necesidad de tratamiento alternativo, bajas
laborales). Junto a estas variables dependientes, la
comparacién ya no deberd ser realizada contra un pla-
cebo, en estos casos de efectividad, la comparacion de-
bera ser realizada contra la intervenciéon de referencia
o Gold Standard. Por ultimo, las variables denominadas
subrogadas son medidas principalmente de laboratorio
que se utilizan ante la falta de resultados clinicamente
relevantes.

Seguimiento de los participantes

Para que un ensayo clinico pueda aportar una me-
dida de efectividad, se hace necesario que obtenga da-
tos de todos los sujetos que inicialmente se incluyeron
en el estudio. De lo contrario, no estaremos dando un
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_ TABLA2 .

Etapas en la realizacion de un ECA

.

Consideraciones prdcticas

Andlisis estadistico

* Resumen ELABORACION
< Indice DE LA PREGUNTA CONSIDERACIONES
* Informacion general DE INVESTIGACION ETICAS Y LEGALES
. Titulo
- Promotor |
- Inv.Principales
- Lugar de realizacion
- Fase del ensayo H DESARROLLO DEL
« Justificacion y objetivos PROTOCOLO DEL ECA
« Tipo de ensayo y disefio
= Seleccion de sujetos, tamafio de la muestra
« Descripcion de infervenciones
« Variables primarias y secundarias
« Aspectos ético-legales POBLACION
. Consentimiento informado CRITERIOS DE
. Poliza seguros DE PACIENTES INCLUSION
. Indemnizacion Y EXCLUSION
- Normas predefinidas de detencion del l I
fratamiento

5 o — MUESTRA
© bocumentacion compiementaria
5 DE PACIENTES CONSENTIMIENTO
PRl INFORMADO
- Presupuesto
- Distfribucion de gastos |
 Cuaderno de recogida de datos
© Manual del investigador
 Procedimienfos normalizados de trabajo ALEATORIZACION
DISENO PARALELO | DISENO CRUZADO
| 1
* * | CEGAMIENTO | v *
INTERVENCION INTERVENCION INTERVENCION INTERVENCION
ACTIVA CONTROL ACTIVA CONTROL
RESULTADOS .-° | RESULTADOS
Al PERIODO | °° Cl
DE LAVADO
RESULTADOS RESULTADOS \
A c — :
INTERVENCION INTERVENCION
ACTIVA CONTROL
Y j ]
ANALISIS DE DATOS RESULTADOS RESULTADOS
A2 c2
| v |
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resultado de efectividad sino de eficacia. Si realizamos
un andlisis de los resultados “por protocolo” sélo esta-
remos incluyendo en el estudio a los sujetos que termi-
naron el ensayo, sin contar los que, por diferentes mo-
tivos, se perdieron durante el tiempo de seguimiento
del estudio. Por lo tanto, no tenemos informacién com-
pleta sobre, por ejemplo, la tolerancia de la interven-
cién que esta en relacién directa con la efectividad.

Para controlar este importante aspecto, los analisis
de resultado se realizan por “Intencién de tratar”?, es
decir, se analizan todos los pacientes que inicialmente se
aleatorizaron. Con independencia de si terminaron o no
el estudio. Al analizar de esta manera los datos, lo que
se pretende es establecer una medida mds centrada en
la efectividad de la intervencion que en su eficacia. Al
realizar un andlisis por intencién de tratar a todos los
sujetos que se perdieron durante el seguimiento del es-
tudio se les aplica la peor puntuaciéon posible, ya sean
estos del grupo de intervenciéon o del grupo control. De
esta manera, se podrian producir desequilibrios en los
resultados producidos por diferentes tasas de abando-
nos en los grupos de comparacion®.

OTROS TIPOS DE ENSAYOS CLiNICOS

En algunas ocasiones no es posible aleatorizar suje-
tos a las condiciones de intervencién y control dentro
de un ensayo clinico. Si, por ejemplo, intentamos eva-
luar una intervencion educativa o preventiva de ciertas
conductas entre adolescentes y usamos los institutos
de ensefianza para ello, no seria adecuada una aleato-
rizacién directa por adolescentes. En este caso, los ado-
lescentes, dentro del mismo instituto se juntarian en
las horas de recreo y de ocio y se contarian unos a
otros las intervenciones recibidas. Por el contrario, en
estos casos es mas adecuado realizar una aletarozacion
por institutos para evitar estas interacciones. En este
caso, estariamos realizando un ensayo clinico de clus-
ter o comunitario.

En otras ocasiones se realizan ensayos clinicos
cruzados (crossover) donde todos los sujetos pasan
por todas las intervenciones del estudio. En este ca-
so, lo que se aleatoriza es la secuencia de asignacion
a las diferentes intervenciones de cada sujeto. En es-
tos estudios cruzados se debe de prestar especial
atencion al control de un posible efecto de arrastre al
cambiar el sujeto de intervencién. Para controlar este
efecto, se requieren adecuados tiempos de “lavado”
entre intervenciones.

REQUISITOS

Un ensayo clinico esta sujeto a importantes requisi-
tos éticos y legales antes de su puesta en marcha®. En
primer lugar es necesario que los pacientes, antes de ser
incluidos en el estudio, sean conscientes de todas las ca-
racteristicas (incluidos los posibles eventos adversos) de
dichos estudios y den su consentimiento voluntario pa-
ra participar. En segundo lugar, el estudio debera pasar
por un comité ético de investigacion clinica (CEIC) antes
de su puesta en marcha, donde se discutiran aspectos
éticos y de metodologia del ensayo. Ademas, si lo que
se pretende es evaluar un compuesto farmacolégico, se
hara necesario la contratacién de un seguro individual
por cada paciente incluido en el ensayo y la monitoriza-
cién de los datos de estos por una persona cualificada y
contratada especificamente a tal efecto.

EJEMPLO DE ENSAYO CLINICO

Un ejemplo de ensayo clinico clarificara todos los
puntos tratados: En este caso podriamos plantear un
estudio sobre el suplemento de vitamina D y la inci-
dencia de caidas en personas mayores. Lo primero es
definir los criterios de inclusién/exclusién de pacien-
tes. En nuestro ejemplo los criterios de seleccién podri-
an ser tener una edad por encima de 60 6 65 afos, no
contar con antecedentes recientes de fracturas por cai-
das, no tener una enfermedad cronica, no estar toman-
do farmacos que pudieran influir en la atencién o con-
centraciéon (benzodiazepinas), ser funcionalmente
activo, no tener una enfermedad degenerativa o tras-
torno cognitivo y alguno mas que los expertos en el te-
ma deberian de decidir. En segundo lugar y después
de pasar nuestro estudio por la aprobacién de un co-
mité de ética (CEIC) cada sujeto incluido nos daria su
consentimiento por escrito de participaciéon voluntaria,
para posteriormente ser aleatorizado (por ejemplo,
desde el departamento que nos suministra los farma-
cos: aleatorizacion centralizada) a uno de los dos bra-
zos del estudio (intervencién y control). En ese punto
se obtendrian sus caracteristicas basales (sociodemo-
graficas y clinicas principalmente). El comparador
(control) podria ser un placebo de las mismas caracte-
risticas (color, textura, sabor) que la intervencién con
vitamina D. Por lo tanto, tanto participantes como in-
vestigadores estarian ciegos sobre la intervencién (do-
ble-ciego). Durante la realizacién del estudio, a los suje-
tos se les seguiria en el tiempo y se recogerian variables
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(medidas de resultado) como el nimero caidas, nimero
de fracturas por caidas, los eventos adversos o efectos
secundarios y la mortalidad por cualquier causa. Poste-
riormente se analizarian los resultados entre los dos
grupos (vitamina D vs placebo) a partir de un analisis
por intencién de tratar donde los sujetos que se perdie-
ron durante el seguimiento pasarian a tener el peor re-
sultado posible sobre la variable principal (caida). Por
altimo, los resultados se expresarian en riesgo relativo y
en “niimero necesario a tratar” para dar un estimador
cercano y entendible en la préctica clinica diaria.

CONCLUSIONES

Un ensayo clinico es el disefio mas adecuado para
evaluar intervenciones terapéuticas, preventivas o re-

BIBLIOGRAFIA

CUADERNOS de actualizacion para meédicos de Afencion Primaria

habilitadoras en el contexto de la Medicina clinica. Sin
embargo, por este mismo motivo, es esencial que se
tenga un especial cuidado en la planificaciéon de su di-
sefio y durante su realizacion. Dentro de estos disefios,
el control de sesgos es el apartado mas importante a
tener en cuenta junto con las caracteristicas éticas. Por
el contrario, las criticas vienen determinadas por el es-
caso poder de generalizacién de los ensayos clinicos
fase III, principalmente debido a la seleccion de pa-
cientes que se realizan con estos disefios y que distan
mucho de los pacientes “reales” que acostumbramos a
ver en nuestra préctica clinica diaria. Para evitar este
hecho, se hace necesario prestar atencién a ensayos de
efectividad donde se utilizan medidas de resultado du-
ras junto con disefios de andlisis por intencién de tra-
tar y comparadores Gold Standard.

1. Argimon JM, Jiménez J. Estudios
experimentales I: el ensayo clinico
aleatorio. En: Edide S.L. Métodos de
Investigacion Clinica y
Epidemiolégica. 3" ed. Madrid:
Elsevier. p. 33-48

. Martin JLR; Seoane T. Lectura critica
de los estudios; el riesgo del sesgo.
En: Revisiones Sistematicas en las
Ciencias de la Vida. El Concepto
Salud a través de la sintesis de la
Evidencia Cientifica. 1* Ed. Toledo:
Fundacion para la Investigacién
Sanitaria en Castilla-La Mancha

22 EL MEDICO

(FISCAM); 2006. p155-169

Pita S. Estudios experimentales en la
préctica clinica. Investigacion
terapéutica. Ensayos clinicos. En:
Gomez de la Camara, A ed. Manual
de Medicina Basada en la Evidencia.
Elementos para su desarrollo y
aplicacién en Atencién Primaria.
Madrid: Jarpyo Editores; 1998. p:
147-163

Cummings SR, Grady D, Hulley SB.
Designing an Experiment: Clinical
Trials I. In: Hulley SB, Cummings SR,
Browner WS, Grady D, Hearst N,

Newman RB, eds. Designing Clinical
Research: An Epidemiologic Approach.
2° ed. Philadelphia: Lippincott Williams
& Wilkins; 2001. p. 143-155

Martin-Sdnchez E, Martin JLR, Seoane
T, Luruena-Segovia S, Alonso Moreno
FJ. El ensayo clinico. Metodologia de
calidad y bioética. Semergen
2007;33:296-04.

Sénchez-Caro J, Abelldn F. Ensayos
Clinicos en Espafia. Aspectos
cientificos, bioéticos y juridicos. 1* Ed.
Badalona: Euromedice. Ediciones
Meédicas, S.L.; 2005




CUADERNOS de actualizacion para meédicos de Afencion Primaria

NOTAS

EL MEDICO 23



CUADERNOS de actualizacion para meédicos de Afencion Primaria

NOTAS

24 k1. MEDICO





