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NOTA DE LOS ORGANIZADORES

Este libro enfoca los principios basicos de la investigacion y la
redaccion cientifica. Los temas fueron desarrollados en tépicos
estructurados y organizados, favoreciendo a que el lector, a medida
que avanza en la lectura de los capitulos adquiera conocimiento
sobre qué es investigacion, cobmo hacer un estudio clinico y cémo
publicar sus resultados. Fueron incorporadas varias sugerencias
sobre, por ejemplo, qué hacer y qué no hacer durante el
desenvolvimiento del proyecto de investigacién y cuales los
conocimientos esenciales para capacitar al lector a desarrollar y
publicar su investigacion. Esto fue posible gracias al equipo de
colaboradores, que son cirujanos de columna que adnan su
experiencia clinica y quirtrgica a su capacidad de desarrollar y
publicar trabajos cientificos.

El aprendizaje para desarrollar y publicar una investigacion es
normalmente largo y dificil. En esta jornada el investigador
encontrard, entre otros, “respuestas o soluciones para los” problemas
para desarrollar la investigacion mal funcionamiento de quipos y
procesos, fracaso de los objetivos, falta de personas capacitadas en
el grupo, rechazo en licitaciones de investigacion y dificultades
financieras.

El objetivo es que el lector tome conocimiento de las dificultades
comunes encontradas y pueda antever los acontecimientos,
minimizar y solucionar problemas y seguir adelante. Al fin y al cabo,
nada es mas gratificante que ver su trabajo publicado después de
numerosos esfuerzos, gran disciplina y dedicacion.

Asdrubal Falavigna
José Maria Jiménez Avila
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PREFACIO

Educacioén en Investigacion, unas palabras tan sencillas pero de
gran importancia y relevancia para AOSLA y es por eso que nos
dimos a la tarea de desarrollar este libro el cual base sus principios
en el de facilitar y orientar a todos nuestros compafneros para que
las ideas en investigacién terminen publicandose y asi poder
cristalizar todos sus proyectos, con los cuales lograremos incrementar
nuestras actividades en la regién y demostrar nuestra capacidad en
esta area que definitivamente redituara en beneficio de nuestros
pacientes y de nuestros centros hospitalarios.

Otro aspecto importante a recalcar es el que una gran parte de
los temas fueron realizados por la participaciéon de la mayoria de
officeres de investigaciéon de los capitulos AOSpine de la region y
de miembros interesados en esta area de todo Latinoamérica, también
contamos con la participaciéon de AOCID y Research Internacional
lo que refuerza la gran comunidad global que somos.

Los capitulos expuestos van desde que surge la idea y nos va
llevando a organizarla, estructurarla y conformarla para poder ubicar
la mejor forma, lugar y momento de publicarla.

En espera de que esta herramienta sea de gran utilidad, solo me
resta agradecer enormemente a los editores asi como a todos los
involucrados en la oficina de AOSLA para llevar a cabo este proyecto.

Roberto Chapa

AOSpine Latin America Chairperson
Ortopedia — Cirugia de Columna
Monterrey, N.L. México
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CariTuLo 1

LA IMPORTANCIA DE TRANSMITIR
EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO

Asdrubal Falavigna
José Maria Jiménez Avila

El objetivo de toda ciencia es coordinar nuestra experiencia y
reducirla a un sistema légico, lo que el cientifico se propone es
asegurar una transcripcion légicamente consistente de la naturaleza,
pero este concepto no debe permanecer solo ahi, el conocimiento
debe de fluir y difundirse para que sea compartido y usado
posteriormente en otras investigaciones.

Ambas actividades, proyecto de investigacion y escrita cientifica,
son esenciales para los profesionales que desean seguir una carrera
académica. Sin embargo, para los que desean mantenerse solamente
en la practica médica profesional, su importancia no puede ser
minimizada, pues muchos de los instrumentos utilizados en la
investigacion, seran utilizados por el profesional en su dia a dia para
verificacion de la calidad de su atencién y mejoria de su practica
médica. Todo médico debe contribuir para cualificar la atencién de
los pacientes, divulgando su conocimiento y sus innovaciones para
el tratamiento de las enfermedades de los pacientes, con el objetivo
de que éstos sean utilizados por médicos de otras regiones del pais y
del mundo.

La habilidad de desarrollar un proyecto de investigaciéon y de
escribir un articulo cientifico es un proceso de aprendizaje
constantemente desarrollado y perfeccionado, lado a lado con el
desarrollo médico profesional.

Necesidad de transmision del conocimiento

En la actualidad, el principal vehiculo de comunicacién de la
ciencia es el Articulo Cientifico. En las palabras de William Osler,
padre de la medicina moderna, “En ciencia el reconocimiento se
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concede al hombre que convence al mundo, no a aquel a quien se
le ocurre la idea”, por lo tanto el mérito no es de quien hace el
descubrimiento, es de quien lo escribe y convence al mundo.

La necesidad de publicar cada vez cobra mayor importancia,
ya que la evidencia (Observacién empirica), debe estar basada sobre
bases metodoldgicas firmes y respaldadas por pruebas estadisticas,
que vienen a darle la fortaleza y la potencia a los conceptos,
acercandonos a la verdad, mediante la deducciéon obteniendo
conclusiones (Inferencia).

Toda nuestra actividad médica y quirtrgica que vamos
fortaleciendo dia a dia con nuestra propia experiencia, o mejor dicho,
nuestra propia evidencia, pudiera llegar a ser guardada en un arcén
donde nosotros mismos cerrariamos la cerradura que muchas veces
tardarfa mucho tiempo en volverse a abrir, siempre y cuando, que
en nuestras mentes se encontrara la idea de dejar un legado a las
nuevas generaciones.

Pensamiento critico

Debemos de familiarizarnos con este proceso de encontrar las
respuestas a las preguntas que nos formulamos y este proceso se
conoce como método cientifico.

Existen algunas reglas de oro para publicar, es sabido que toda
investigacion nace de una pregunta de investigacion, pero el gran
secreto para que esta investigacion realmente transcienda, debe ser
una idea Novedosa y Util.

Para tener una buena idea para una investigacion, es necesario
estar acostumbrado a ver el mundo, su actividad médica diaria, los
resultados quirdrgicos, las nuevas terapias utilizando un pensamiento
critico, y no simplemente aceptando pasivamente el resultado.
Siempre se debe interrogar: ;Por qué ocurrié este resultado? ;Cé6mo
mejorar la técnica? Como perfeccionar el diagnéstico? ;Cémo
seleccionar mejor los casos para tratamiento conservador y
quirdrgico?

Investigar versus escribir

Investigar no es sinébnimo de escribir, ya que esto requiere de
una serie de habilidades para que el conocimiento trascienda (difusion
e impacto) y el primer paso es reconocer que si es importante saber
redactar y que cualquiera puede aprender a hacerlo si se lo propone.
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CarpiTuLO 2
;QUE ES INVESTIGACION?

Emiliano Vialle

La mayoria de las personas que se disponen a realizar un
proyecto de investigacion, sea una disertacion o tesis de post grado,
tiene poca o ninguna experiencia en el area elegida, aun aquellas
que ya tienen experiencia, a veces trabajan bajo presién para
aumentar la eficiencia de sus proyectos.

Por otro lado, los mentores, coordinadores o supervisores de la
investigacion tienen poco o ningln tiempo para guiar a sus alumnos
en el proceso de desarrollo de un proyecto.

Investigacion es un término que se aplica de modo amplio para
describir un gran nimero de actividades, y antes de encaminarse
hacia el mundo de proyectos, becas de estudio, presupuestos y
cronogramas, es necesario conocer su significado para evitar fallas
conceptuales debido a la popularizacién de la palabra investigacion.

3Qué no es investigacion?

Walliman describié una lista de actividades denominadas
investigacion equivocadamente, subrayando que, a veces es mas
facil definir lo que no es investigacion, que encontrar una definicion
especifica. Entre las actividades que se pueden identificar como no
es investigacion, se destacan:

e agregar hechos e informacién de modo no estructurado, como
en una clase o ponencia en la que el autor selecciona estudios
que son de mas interés para su objetivo, o que estaban
facilmente a su disposicion;

* mover hechos de una situacién a otra: organizar informacion
en un reporte, sin hacer una interpretacion critica de ésta; y



28

Emiliano Vialle

e tratar de promover un producto: el término investigacion se
usa, muchas veces, de forma emotiva para impresionar al
publico blanco.

Las diferencias de traduccion entre los distintos idiomas también
tienen su parte de culpa en la diseminacion del verbo investigar, en
inglés, research es muy diferente de search, en portugués y en otras
lenguas latinas, bisqueda e investigacion se mezclan, transformando
una simple bldsqueda de un nombre en una lista telefénica, ejemplo
que puede ser incomprensible para los mas joévenes, en una
“investigacion”.

Educacién en investigacién

La formacién médica, muchas veces condensada y técnica, deja
pocos espacios para aprender metodologia cientifica, en este
momento, la actividad de investigacion se restringe muchas veces,
a aquellos que tiene acceso a becas de iniciacion cientifica, y a sus
orientadores competentes. El post grado, a través de los programas
de Maestria y Doctorado es un intento de suplir esta necesidad,
permitiendo que sus candidatos regresen tardiamente al aula para
primero aprender lo que es una investigacion y después darle forma
a sus ideas, proyectos e inquietudes.

;Pero que vendria a ser, entonces, una investigaciéon? Una
definicion de diccionario serfa simplista, pero puede servir como
comienzo: “Investigacion sistematica buscando establecer factor o
alcanzar nuevas conclusiones”; “Procedimiento que busca encontrar,
de modo sisteméatico y demostrable, la respuesta a una pregunta o la
solucién de un problema.”

La cantidad de definiciones es enorme, distinguiéndose en
énfasis y foco, y dificultando la definiciéon de lo que realmente
significa realizar una investigacion. Este proceso, de definicion
compleja, puede ser mejor comprendido cuando se lo distingue de
otros métodos de bisqueda de conocimiento: la experiencia y el
razonamiento.

Experiencia

Resulta del conocimiento y comprension adquiridos en el dia a
dia, individualmente o en grupo, y es fundamental para las
actividades de nuestra vida profesional y personal, las limitaciones
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CariTuLO 3

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

S. Rajasekaran
Rishi Mugesh Kanna
Ajoy Prasad Shetty

Introduccion

La medicina basada en la evidencia es el proceso de revisar
sistematicamente las evidencias publicadas, evaluando los hallazgos
de la investigacion, asi como el conocimiento médico vy las
expectativas del paciente, con la finalidad de ofrecer la mejor
atencion posible a los pacientes.

Histéricamente, la “practica” clinica de la medicina se ha
considerado mas un “arte” que pura ciencia. Debido a que los
médicos trabajan con sefales y sintomas de enfermedades que son
Unicos en cada paciente, el conocimiento adquirido a través de la
experiencia y de la eminencia se ha considerado, tradicionalmente,
el principal método de atencién al paciente. La medicina cuando
practicada como un arte, depende de la ‘Medicina basada en la
experiencia’, en la que el conocimiento se adquiere a través de
ensayos y errores, opinion especializada de los partidarios del area
y de decisiones intuitivas del cirujano. En un escenario como ese, la
necesidad de una investigacion particular y la decision de proseguir
con una intervencion se basan en el conocimiento del médico,
habilidades, actitudes, recursos y pruebas disponibles, y en las
preocupaciones y expectativas del paciente. A pesar de que estas
son importantes para la toma de decisiones clinicas, la falta de
evidencia clinica para apoyar las decisiones en la practica clinica
pueden llevar a errores potenciales graves. El conocimiento de la
fragilidad de la practica clinica estandar llevé a los epidemidlogos a
formular un enfoque de la atencién clinica basado en la ciencia, lo
que dio origen al concepto de Medicina Basada en la Evidencia
(MBE).
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La eficacia de la MBE se ha comprobado en varias situaciones
clinicas importantes. La trombosis venosa profunda y la embolia
pulmonar son las principales causas de la mortalidad prevenible y
discapacidad tras cirugias de miembros. La revision sistematica de
varios ensayos clinicos ha demostrado que el tratamiento profilactico
con heparina reduce la ocurrencia de TVP en pacientes de alto riesgo,
lo que lleva a mejoras significativas en los indices de ocurrencia de
TVP. Asimismo, en el area de enfermedades de la columna, la hernia
discal lumbar que resulta en radiculopatia aguda podra causar dolor
significativo en la pierna y discapacidad en la fase aguda. Existe
soporte basado en la evidencia de nivel 1 que la inyeccién epidural
transforaminal de esteroides alivia el dolor a corto plazo en algunos
pacientes con radiculopatia del disco lumbar. El uso de inyecciones
epidurales puede aliviar el sufrimiento y evitar una cirugia
innecesaria en la fase aguda.

La necesidad de encontrar la mejor evidencia acerca de un
problema clinico especifico, evaluarlo clinicamente y aplicarlo a la
practica clinica forma el concepto clave de la MBE. Se considera
gque aumenta la convicciéon de la toma de decision clinica y, por lo
tanto, posibilita al médico ofrecer la atencién clinica mas apropiada
en una situacion clinica determinada.

Historia de la Medicina Basada en la Evidencia

El Dr. David Sackett y sus colegas de la McMaster University,
en Canada, son considerados los pioneros en el area de la MBE. Se
atribuye al Dr. Sackett la popularizacién del uso de los principios
epidemiolégicos clinicos en la practica de la medicina. El Dr. Gordon
Guyatt, su alumno, continu6 desarrollando el trabajo del Dr. Sackett
e inicialmente denominé los principios de la MBE como “Medicina
Cientifica.” Sin embargo, el término implicaba que las decisiones
clinicas de ese momento eran menos cientificas, lo que generd
preocupacion entre sus colegas y lo llevé a acufar el término
“Medicina Basada en la Evidencia”. A pesar de que este término se
haya introducido en 1991, la fundamentacién de la MBE es resultado
de afos de trabajo de muchas otras personas. Suzanne Fletcher y
Robert Fletcher fueron los primeros proponentes de este concepto.
Fueron ellos los primeros en reconocer que la ciencia biomédica
basada en laboratorio no se podia aplicar, muchas veces, a la
medicina clinica. Hasta ese momento, el uso de metodologia
cientifica y andlisis estadistico eran raros en el campo de la medicina
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Alvan Feinstein, un famoso epidemiélogo clinico planteé que la
MBE depende excesivamente de los ECRs. Subrayé, ademas, que
tanto la insulina para la acidosis diabética y la penicilina para la
endocarditis bacteriana fueron introducidas através de articulos de
estudio simples y no a través de ensayos randomizados, lo que nunca
los incluiria en la Cochrane Collaboration. Aunque la introduccién
de la MBE remonta al afo 1991 como un cambio de paradigma para
mejorar la atencién a la salud, hay poca evidencia de que haya
alcanzado sus objetivos. La practica de la MBE ha aumentado los
costos de la atencién a la salud aunque aln padece de falta de
evidencia para un aumento de conquistas substanciales para la
poblacién. La dependencia total de la MBE en la evidencia publicada
también sufre las malas consecuencias de publicaciones selectivas
y estudios de intervencion realizados por la industria. Smith (2005)
ha realizado una lista de malpraxis conducidas por la industria en
estudios de intervencion randomizados (Figura 4).

Figura 4 — Métodos posibles utilizados por las empresas
farmacéuticas para alcanzar los resultados que desean de los ensayos
clinicos (Smith 2005)

* Realizacién de un ensayo de su medicamento comparado
a un tratamiento que se sabe ser inferior.

e Realizacion del ensayo de su medicamento comparado a
una dosis muy baja del medicamento de la competencia.

* Realizacién de un ensayo de su medicamento comparado
a una dosis excesivamente alta del medicamento de la
competencia (lo que demostraria la menor toxicidad de su
medicamento).

* Realizacion de ensayos que son excesivamente pequefios
para mostrar diferencias del medicamento en relacién a
la competencia.

* Uso de mudiltiples puntos finales en el ensayo y seleccion
para publicaciéon de aquellos que muestran resultados
favorables.

* Realizacién de ensayos multicéntricos y seleccion para
publicacion de resultados de centros que son favorables.

Conduccién de andlisis de subgrupo y seleccién para
publicacién de aquellas que son favorables.
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Conclusion

A pesar de estas criticas, la MBE aldn permanece como una
herramienta importante para el enfoque cientifico de la atencién a
la salud. La aplicacién de la bioestadistica y de la epidemiologia
clinica en la practica clinica permite un enfoque sistematico y
cientifico. La MBE busca mejorar la calidad de la atencién a la salud
integrando la mejor evidencia de la investigacion, el conocimiento
clinico especializado y los valores y preferencias del paciente. Los
cinco pasos esenciales son la formulacién de preguntas clinicas a
partir del problema clinico existente, la bisqueda de la mejor
evidencia, la evaluacién critica de la evidencia disponible, la
evaluacion de la validez y aplicabilidad de la evidencia y la constante
evaluacion de la practica de la MBE.
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CapiTuLO 4
FORMULACION DE LAPREGUNTAY PICOT

Asdrubal Falavigna

El desarrollo de la pregunta de la investigacion es la parte mas
importante de todo el proyecto, pues la planificacion y la ejecucion
del trabajo, asi como la metodologia aplicada y el tipo de anélisis
utilizado deben estar estrictamente relacionadas a la pregunta y suf(s)
objetivo(s).

La pregunta debe ser simple, clara, dirigida a un tema que pueda
ser contestado de acuerdo a los recursos actuales de que dispone el
investigador.

Pensando acerca de la idea

El primer paso es pensar acerca de la idea que originara la
pregunta de la investigacion, la idea debe trabajarse muy bien hasta
que se esté seguro de que serd un embrién importante y viable del
proyecto de investigacion, se debe trabajar la idea en conjunto con
colegas de la especialidad, colegas de areas basicas o de otras
especialidades vinculadas a su tematica, se debe buscar en la
literatura las publicaciones pertinentes y conciliar la informacién
con la experiencia profesional.

La elecciéon del tema debe contemplar algunas variables:

e pertinencia: verificar la frecuencia, la severidad y el impacto
econémico;

* innovacion: evaluar la necesidad de reorientar el tema y ampliarlo
para evitar la superposicion de estudios;

e viabilidad: verificar la complejidad del proyecto y la necesidad
de recursos de tiempo, de equipos y financieros;

e aplicabilidad: evaluar si los resultados son de facil imple-
mentacion y si modifican la evolucién de enfermedades; y
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e ética: verificar si se encuadra en los estandares de la ética
médica y del consentimiento informado, respetando el secreto
de los datos de los pacientes.

Eleccion de un problema

Una vez que la idea esté establecida, se debe elegir un problema
gue necesita respuesta, o sea, la pregunta del estudio, existe una
gran diferencia entre elegir un tema para investigacion, por ejemplo,
“Pseudoartrosis después de cirugia de fusiéon”, y definir una pregunta
a partir de un problema, por ejemplo: ;”Existe una relacion entre
sobrepeso y pseudoartrosis después de cirugia de fusiéon en la
enfermedad degenerativa lumbar?”

El tiempo necesario para transformar la idea en pregunta y
posteriormente, perfeccionar la pregunta del estudio siempre sera
largo, esto porque se debe evitar el riesgo de llegar a la mitad o al
final de la investigacion y darse cuenta de fallas en el desarrollo de
la pregunta que comprometen los resultados y su consecuente
publicacién, nunca se debe olvidar que la estructuracién de todo el
proyecto de investigacion se hace a partir de la pregunta.

La primera impresion es siempre la de que la pregunta y la
estrategia estan adecuadas, pero a medida que se comienza el
proyecto de investigacion, se verifica que existen variables del
paciente, de la patologia, tipos de medidas de evaluacién vy criterios
de inclusion y exclusién que no se han elaborado adecuadamente.

Para evitar ese contratiempo, se recomienda que la construcciéon
del proyecto de investigacion, a partir de la pregunta y sus objetivos
se haga siempre en alianza con colegas de la misma area o de areas
afines, este brain storm posibilita que varias dudas se contesten con
mas precision.

El andlisis de la literatura es fundamental para verificar lo que
gueda por contestar sobre el tema en la literatura, o “;cual la pregunta
que aln estd sin respuesta?” Es extremamente desagradable
descubrir, tras el inicio del proyecto, que la pregunta elegida ya se
habia estudiado y contestado.

Estructuracion de las ideas - PICOT o PPOT

Para ayudar a refinar la pregunta del estudio se pueden estructurar
las ideas utilizando el PICOT (Patient or Population, Intervention,
Comparison, Outcome and Timing and Type of Study) o el PPOT (Patients,
Prognostic Factors, Outcomes and Timing and Type of Study).
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El(los) investigador(es) debe(n) tener condiciones de hacer un
check listy contestar las preguntas a continuacién antes de comenzar
el proyecto de investigacion:

sLa idea y la pregunta estan claras?

;La pregunta ya ha sido contestada en la literatura?
;Cual(es) el(los) objetivo(s) del estudio?

;El proyecto de investigacion esta adecuado?
;Serd posible la realizacion de la investigacion?

;La pregunta puede ser contestada de acuerdo a los recursos
actuales de que dispone el investigador?

;sLas hipotesis estan simplificadas y pueden ser contestadas en
un trabajo, o es necesario dividirlas en mas trabajos?

sLos criterios de inclusién y exclusion son englobados y estan
adecuadamente detallados?

;Cudl el tipo de estudio que mas se adapta para contestar la
pregunta?

;Los instrumentos de evaluaciéon son adecuados al estudio y
validados en la lengua del pais en que se aplicara?

;Cudles son las respuestas relevantes que el estudio agregara
a la literatura?

;Do6nde se realizara el estudio?
;Cual el tiempo de duracién del estudio?
sCudl la financiacién necesaria para realizacion del estudio?

Estas etapas son fundamentales para una definicién clara de la
idea, la formulacién de la pregunta, el establecimiento de estrategias,
la estructuracion del proyecto de investigacion, la relevancia y la
factibilidad del estudio. Lo que se espera, al final del trabajo, es que
el resultado sea valido y fidedigno.
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CAPITULO 5
BUSQUEDA DE LA EVIDENCIA

Délio Eulalio Martins
Eduardo Barros Puertas

Tras la formulacién de la pregunta clinica, nos viene a la mente
la duda si estamos ante una pregunta adn sin respuesta, o si esta
duda ya ha sido contestada de forma parcial o completa, para aclarar
esta inquietud tenemos que realizar una bisqueda cualificada en
bases de datos de la literatura.

Bases de Datos Bibliograficas

Las bases de datos bibliograficas son el conjunto de referencias
de articulos cientificos o referencias de documentos, como tesis,
libros, trabajos de congresos, etc. Las bases de datos del area médica
mas conocidas son:

1. LILACS

http://lilacs.bvsalud.org/es/

Base de datos de la Literatura Latinoamericana y del Caribe en
Ciencias de la Salud. Es una base cooperativa del Sistema BIREME
(Biblioteca Regional de Medicina) que comprende la literatura relativa
a las Ciencias de la Salud publicada en los paises de la region, a partir
de 1982. Indexa articulos de cerca de 1.300 revistas, tesis, capitulos de
tesis, libros, capitulos de libros, anales de congresos y conferencias,
informes técnico-cientificos y publicaciones gubernamentales,
alcanzando mas de 150.000 registros, y otros documentos.

2. MEDLINE

http:;/www.bireme.br/php/index.php?lang=es
Sigla en inglés para Sistema Online de Blsqueda y Analisis de
Literatura Médica (Medlical Literature Analysis and Retrieval System
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Online). Base de datos especializada en ciencias biomédicas y
ciencias de la vida, desarrollada por la Biblioteca Nacional de
Medicina de los Estados Unidos de América (US NationalLibrary of
Medicine). De acceso publico, indexa la literatura especializada en
las areas de ciencias biolégicas, enfermeria, odontologia, medicina,
medicina veterinaria y salud pablica con mas de 18 millones de
referencias, se actualiza mensualmente.

3. Cochrane

http://cochrane.bireme.br/portal/php/index.php?lang=es

Coleccion de fuentes de informacion de buena evidencia en
atenciéon a la salud, incluye las Revisiones Sisteméticas de la
Colaboracién Cochrane en texto completo, ademas de ensayos
clinicos, estudios de evaluacién econémica en salud, informes de
evaluaciéon de tecnologias de salud y revisiones sistematicas
resumidas criticamente.

4. Scopus

http://www.americalatina.elsevier.com/sul/es/scopus.php

Es una base de datos multidisciplinaria, con cobertura desde
1960, que contiene resimenes de 27 millones de articulos, es
propiedad de la editora Elsevier y esta disponible en internet para
suscriptores, la base posibilita, ademas, verificar los articulos mas
citados y el Indice “h”.

5. Web of Science
(http://thomsonreuters.com/web-of-science/)

Contiene articulos de periédicos en las areas de ciencias exactas
y naturales, ciencias sociales, artes y humanidades, permitiendo la
realizacion de relevamiento bibliografico por tema, autor y titulo. El
resultado se presenta en forma de referencia incluyendo resumen y
referencias, la base posibilita, ademas, verificar los articulos mas
citados, indice “h”, Factor de Impacto de revistas.

6. UpToDate

http://www.uptodate.com/es/hom

Es una fuente de informacién en el area de la salud, basada en
evidencias médicas revisadas, dedicada a la sintesis de
conocimientos para utilizaciéon de médicos y pacientes, ofrece
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informacion a los clinicos sobre cémo tratar adecuadamente a su
paciente, es amplia y actualizada, manteniéndolo informado acerca
de las mas recientes novedades clinicas. Material escrito por
médicos, quiénes actian como autores, editores y revisores, lanzado
en 1992, es publicado por una compafia médica denominada
UpToDate, Inc.

7. Portal de Revistas Cientificas de la Biblioteca Virtual en Salud —
BVS

http://portal.revistas.bvs.br/?lang=es

Organizado en forma de catalogo, el Portal de Revistas
Cientificas en Ciencias de la Salud de la BVS ofrece informacién
sobre la descripcion bibliografica de los titulos, la disponibilidad del
formato electrénico y las colecciones de las bibliotecas que cooperan
con el Catadlogo Colectivo SeCS (Seriados en Ciencias de la Salud).
El portal de la BVS retine 14 bases de datos bibliograficas en ciencias
de la salud, con acceso libre y gratuito. Las bases de datos
bibliograficas tienen como contenido referencias de articulos y
documentos cientificos, con o sin resumen. El Portal de la BVS posee
también bases referenciales como el Catalogo de Revistas Cientificas
y el DeCS (Descriptores en Ciencias de la Salud). Permite biusqueda
en portugués, espanol o inglés. Se actualiza semanalmente.

Como podemos observar, son varias las bases de datos y existen
varias otras ademas de las que acabamos de describir, lo importante
es que la gran mayorfa utiliza criterios comunes para investigacion
y debemos conocer algunos puntos importantes.

Operador Booleano

George Boole fue un matematico que vivié a principios del siglo
XIX y fue el creador del algebra booleana, ese concepto nos da las
bases para la combinacién de términos en una misma investigacion
y para establecer la relacién entre conjuntos. Son los términos: AND,
OR, NOT que deben utilizarse siempre en letras mayusculas para
distinguirlos de los términos normales del inglés corriente.

Operador booleano AND: restringe la investigacién, conecta
todos los términos a recuperar. Los resultados recuperados deben
presentar un término Y el otro (Figura 1).
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Figura 1 — Figura representativa del operador booleano AND,
donde la recuperacion de la informacién ocurrira en la interseccion
de los términos, contemplando los términos de bisqueda A y B
simultaneamente

Operador booleano OR: amplifica la investigacion, pues va a
recuperar los documentos que tengan un término u otro, en separado
o en conjunto (Figura 2).

Figura 2 - Figura representativa del operador booleano OR,
donde la recuperacion de la informacién ocurrird involucrando
cualquiera de los términos A o B

OR

Operador booleano NOT: excluye uno de los términos de la
investigacion, siendo equivalente a la expresion “sin la(s) palabra(s)”.
En algunos sistemas podra encontrarse como “NOT” o como “AND
NOT”. De esa forma, si se hiciese una busqueda ficticia con los
términos fractura de columna y NOT cervical, se obtendrian articulos
con los términos fractura de columna, pero excluiria las fracturas de
la region cervical (Figura 3).
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Figura 3 — Figura representativa del operador booleano NOT,
donde la recuperacion de la informacién excluye un término de la
busqueda. Sera recuperado el término B sin el término A

NOT

Truncamiento

Otro punto importante y comin en la mayoria de las bases de
datos es el truncamiento.

Los simbolos de truncamiento se usan para encontrar palabras
en singular o en plural, y variaciones de escrita de las palabras,
segln la base de datos esos simbolos varian, pero el signo monetario
($) es el mas comin de todos, en algunas bases, como la Web of
Science también se pueden utilizar (*) y (?).

Los simbolos de truncamiento pueden utilizarse dentro de una
palabra o frase, o al final de estas, pero nunca al comienzo de
palabras o frases.

Operadores de proximidad

Existen también operadores de proximidad que sirven para
busqueda de una frase exacta, debiendo escribirse entre comillas
(“ ). Pueden utilizarse los caracteres de truncamiento dentro de las
comillas para recuperar variaciones de formas en el plural o
diferencias de grafia.
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CAPITULO 6

TIPOS DE ESTUDIOS CL[NICOS: DESENLACE,
EXPOSICION Y DISENO DEL ESTUDIO

Pedro Luis Bazan
José Maria Jiménez Avila

Conocer las causas de los acontecimientos en la cirugia de
columna es uno de los principales objetivos y problemas de la
actividad cientifica. Aunque sea dificil encontrar las causas de las
enfermedades, actualmente, se habla de factores de riesgo,
marcadores de riesgo y precursores de enfermedad, cuya presencia
no implica, necesariamente, la produccién de la enfermedad, sino
mayor o menor probabilidad de contraerla. Para esto, se deben definir
las relaciones entre variables, estableciendo la asociacién causal
entre un factor de riesgo y su efecto.

Se considera que existe esta asociacion causal cuando el factor
de riesgo precede al efecto, en el tiempo, y la variaciéon en la
frecuencia. La relacion causal no es un factor determinante, no
implica que dandose el factor de riesgo siempre se produzca la
enfermedad. Sin embargo, significa que los sujetos sobre los que
actda el factor de riesgo, tienen una mayor probabilidad de desarrollar
la enfermedad que aquellos en los que no lo hace.

Es a partir de este disefo metodolégico que se caracterizan y
escogen los tipos de estudios cientificos. O sea, tras haber conocido
el contenido, el proceso de realizacién, durante cuanto tiempo, cual
la poblacién de estudio y cuales los recursos econémicos, humanos
y tecnolégicos disponibles para la investigacion.
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objeto de estudio, para que se pueda dar con precision la respuesta
a la duda sistematica de la pregunta de investigacion (Figura 5).

Figura 5 — Congruencia metodolégica

Congruencia Metodolodgica

Titulo
?
j é . Disefio
Objetivos metodolégico

Se espera que los cirujanos de columna, cada vez mas, aumenten
su interés en epidemiologia y estadistica, para que se pueda mejorar
la prevencion y el tratamiento de las enfermedades de la columna.
El conocimiento necesario para el estudio de marcadores
epidemiolégicos producira respuestas y generara cambios en el tipo
de atencién que se brinda a los pacientes. Solamente asi sera posible
cambiar el concepto de la “Medicina Basada en la Eminencia a la
Medicina Basada en la Evidencia”.

Vale la pena recordar algunas frases importantes sobre educacion
en investigacion, tales como la de William Arthur Ward (1921-1994):
“El profesor mediocre habla. El buen profesor explica. El profesor
superior demuestra. El gran profesor inspira.”, asi como la frase de
Leonardo da Vinci (1452-1519): “La simplicidad es lo maximo de la
sofisticacion”.
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CapiTULO 7
COMO HACER LA DISTRIBUCION ALEATORIA

Martin Tejeda Barreras

Introduccion

Uno de los métodos mas frecuentemente utilizados para
recolectar datos es el muestreo aleatorio, pero ;Qué es lo que
queremos decir al mencionar un muestreo?. Un muestreo significa
gue vamos a tomar una porcién de la poblacién o universo de estudio,
como representativa de esta poblacién o universo. Sin embargo,
debemos de considerar, de acuerdo a esta definicion, que la muestra
seleccionada, sea representativa de esa poblacién o universo. Para
hacer esto, la mejor manera es hacer un muestreo aleatorio.

El muestreo aleatorio es un método de seleccionar esa muestra
de una poblacién o universo (el Universo o poblacién total se expresa
con la letra “N” en mayuscula), que permita que cada miembro de
esa poblacioén tenga la misma oportunidad de ser seleccionado dentro
de esa muestra. Lo ideal serfa que todas las muestras tomadas de
esa poblacion de un tamano definido (regularmente la muestra se
expresa con la letra “n” en mindscula), tuvieran la misma
probabilidad de ser seleccionadas.

"

El motivo de hacer un muestreo es para realizar inferencias en
estadistica, y la inferencia estadistica es el procedimiento por medio
del cual se llega a una conclusién acerca de una poblacién con
base en los resultados que se obtienen de una muestra extraida de
esa poblacion.

Cuando se estudia lo que es la inferencia, se debe saber que
uno de los objetivos principales de la estadistica es describir alguna
caracteristica especifica de la poblacién o universo que se quiere
estudiar, utilizando la informaciéon contenida en una muestra de
observaciones.
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Desafortunadamente, nunca se podra estar seguro de que una
muestra aleatoria sea representativa de la poblaciéon o universo de
la cual fue seleccionada. Este término (representativo) significa que
ejemplifique las caracteristicas de esa poblacion. Por otra parte, es
de vital importancia que la muestra trate de ser lo mas posible
representativa de la poblacién o universo que estudiamos, de modo
que las conclusiones que se obtengan al final del estudio sean vélidas
y sean reproducibles utilizando la metodologia empleada en el
estudio.

Se debe puntualizar que aleatorio en estadistica no es sinénimo
de que algo ocurra en forma casual o fortuita, sino que significa una
descripcion de un cierto tipo de orden que surge solamente en el
largo plazo, como consecuencia de una serie de eventos, cuando
existe una distribucion regular en un nimero muy grande de
repeticiones, asi que no debemos confundir el término aleatorio (que
significa tener las mismas probabilidades) con el término fortuito,
esto es, que algo ocurre sin un patrén determinado. Hay que enfatizar
que el término correcto en la lengua espanola es aleatorio, ya que
los términos que se utilizan a veces en forma errébnea como sinénimos
(randomizar, randomizacién), son términos que no existen en espafol,
y por el contrario, son deformaciones de los términos en inglés.

Si suponemos que la poblacién o universo de estudio es finita,
es decir, que tiene un ndmero (por grande que sea), limitado, a
diferencia de las muestras infinitas (que no tienen limite en el nimero
de elementos a estudiar) y que esta formado por un total de “N”
individuos o elementos de esa poblacién. Si ese nimero (N) es
grande, por ejemplo, mas de 500 elementos o individuos, no serfa
practico evaluar a todos los elementos de esa poblacién, de manera
que se tiene que hacer una inferencia sobre una caracteristica
especifica de esa poblacién con la informaciéon contenida en la
muestra de individuos.

Los elementos individuales de la poblacién que queremos
estudiar se denominan como unidades de estudio, y si se quiere hacer
una inferencia de esa poblacién y se toma una muestra de la misma,
entonces se llamaran unidades de muestreo a las unidades tomadas
de esa muestra. Se debe puntualizar que un elemento o unidad de
estudio puede ser una persona, una muestra de laboratorio, una
técnica quirdrgica, un objeto, o cualquier cosa que constituya una
unidad que se vaya a analizar en la poblacién de estudio.
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4) inclusién de los estudio: por ejemplo, en los meta-analisis, al
incluir estudios que no llenan los criterios de inclusién, o al
reportar sélo los estudios favorables al resultado que queremos
probar.

Etapas de muestreo

Para realizar un muestreo adecuado debemos completar un
determinado nimero de etapas para obtener una conclusion fidedigna
y con elevado nivel de confianza.

1. Establecimiento de Objetivos: antes de realizar el muestreo,
se debe tener en mente lo que queremos obtener de esa
muestra;

2. Poblacién Objetivo: determinar cual es la poblacién de donde
vamos a tomar la muestra;

3. Marco Muestral: es el conjunto de unidades de la cual se
seleccionard la muestra;

4. Diseio de la Muestra: se debe determinar con anterioridad el
tamafio de muestra, y la forma en que se tomaran los
elementos de la misma;

5. Métodos de Medicion: de acuerdo al nimero de la muestra y
la forma en que se realizara, hay que determinar la forma en
que se hara la inferencia estadistica de la muestra;

6. Instrumentos de Medicidn: si vamos a utilizar un instrumento,
debemos de calificarlo previamente, por ejemplo, si vamos a
determinar el peso de los pacientes, que la bascula esté
adecuadamente probada para los fines que se pretenden;

7. Seleccion que quienes van a realizar la muestra: es importante
que quienes nos van a ayudar en el estudio estén
adecuadamente preparados para el estudio;

8. Prueba Piloto: para cualquier estudio serio, es necesario
realizar un estudio piloto previo, para detectar las posibles
dificultades que se nos van a presentar durante el estudio; y

9. Andlisis de los datos: una vez realizado el estudio piloto,
debemos verificar las medidas de analisis que se van a utilizar
en el estudio.
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Principios fundamentales que debe tener una muestra

a) Simple. Significa que los elementos o sujetos de estudio que
conformen nuestra muestra, deben ser establecidos en forma
clara, sencilla'y precisa, evitando confusiones al agregar datos
innecesarios o demasiado numerosos;

b) Representativa. Que las caracteristicas del Universo o
Poblacion de estudio estén reflejadas o presentes en la
muestra que estamos tomando; y

c) Comparable. En los estudios de ensayo clinico, donde se toman
2 6 mas muestras, éstas deben de tener las mismas
caracteristicas, con excepcion de la variable que queremos
estudiar.
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CaAPiTULO 8
BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Gabriel Herrera Zarco

Un ensayo clinico es un estudio sistematico, que sigue en un
todo las pautas del método cientifico en seres humanos voluntarios,
realizado con medicamentos y/o especialidades medicinales. Tiene
como objetivo descubrir o verificar los efectos y/o identificar las
reacciones adversas del producto de investigaciéon y/o estudiar la
farmacocinética de los principios activos, con el objetivo de
establecer su eficacia y seguridad.

Los estudios clinicos son necesarios para encontrar nuevas
respuestas terapéuticas a las distintas enfermedades. Se han registrado
importantes avances en farmacologia en las Gltimas décadas, los
cuales fueron posibles en gran medida por el desarrollo de la
investigacion cientifica. A su vez la investigacion cientifica se basa
en parte en los estudios realizados en seres humanos.

La demostracion previa de eficacia y seguridad de un
medicamento (ya sea para aprobar su comercializacién, o para
aprobar una nueva indicacién) es actualmente una exigencia de las
diferentes regulaciones nacionales e internacionales, pero la
demostracion de eficacia y seguridad solo puede realizarse a través
de los estudios clinicos controlados. Esto significa que los resultados
obtenidos en esos estudios son el principal determinante para la
autorizaciéon y posterior comercializaciéon del farmaco.

Buenas practicas en investigacion clinica (Good Clinical Practice)

Estos hechos ponen en evidencia la necesidad de contar con
normas nacionales e internacionales para investigacion clinica
farmacolégica. Dichas normas deben asegurar, por un lado, la solidez
cientifica del estudio y por el otro, garantizar la solidez ética. A su
vez deben establecer pautas que garanticen que los datos que surjan
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de las investigaciones sean adecuadamente conservados y puedan
ser verificados, independientemente del lugar en donde se realice
el estudio.

En la dltima década, surgié la necesidad de facilitar la aceptacion
de datos surgidos de los ensayos clinicos, aunque los mismos fueran
realizados en diferentes paises, con el objeto de evitar repeticiones,
Este hecho llevo a diferentes regiones a armonizar normas de buenas
practicas en investigacion clinica.

En la actualidad, mediante la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), la Comunidad Europea, los EEUU y Japén, han
producido guias que unifican criterios sobre diferentes temas relativos
a medicamentos. En el marco de la Conferencia Internacional de
Armonizacioén surgieron las Guias de Buenas Practicas Clinicas
(Good Clinical Practice — GCP), que definen una serie de pautas a
través de las cuales los estudios clinicos puedan ser disefiados,
implementados, finalizados, auditados, analizados e informados para
asegurar su confiabilidad. La realizacién de estudios clinicos en todos
los paises de la América Latina, como en el resto del mundo, debe
seguir estrictos principios éticos y cientificos.

Estos principios son universales, por encima de cualquier
diferencia entre las personas, con el objetivo de salvaguardar la
integridad fisica y psiquica de los sujetos involucrados, tal como lo
establece la declaracién de los derechos de las personas de Helsinki.

Durante la ultima década, el nimero de pacientes que se
incorporan a los estudios clinicos se ha incrementado en América
Latina, una vez que, en 1993 2.1% de los estudios clinicos se
desarrollaron, mientras que en 1997, 5.1% y en 2000, 7.5%. (IMS
Health). Se produjo un marca do incremento de pacientes que se
incorporan a los estudios, asi como de investigadores, centros que
realizan investigacion, comités de ética en investigacion, personal
de las compafias farmacéuticas dedicadas en particular a este tema
y empresas de monitoreo.

En este marco, se hace necesario definir criterios armonizados
de GCP en nuestro continente, que cuenta con variados grados de
desarrollo en la tematica.

El Documento de las Américas tiene como objetivo proponer
guias en GCP, que puedan servir de base tanto para las agencias
regulatorias, como para los investigadores, Comités de Etica,
universidades y empresas.
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Los ensayos clinicos se realizan con la intencién de obtener
pruebas referentes a la eficacia y la inocuidad o seguridad de
productos que, ademas de las pruebas preclinicas y los datos de
calidad, respalden su registro por una autoridad normativa. Los
principios éticos, fundamentados principalmente en la Declaracion
de Helsinki, deben ser la base para la aprobacién y la realizacién
de los ensayos clinicos.

Tres principios éticos basicos de similar fuerza moral impregnan
todos los principios de GCP: el respeto a las personas, a
beneficencia y la justicia.

A continuacion, se describen algunas caracteristicas que deben
observarse en estudios clinicos en seres humanos:

1. beneficios: los ensayos clinicos deben realizarse sélo si los
beneficios previstos para cada sujeto del ensayo y para la
sociedad superan claramente a los riesgos que se corren;

2. seguridad: aunque los beneficios de los resultados del ensayo
clinico para la ciencia y la sociedad son importantes y deben
tenerse en cuenta, las consideraciones fundamentales son las
relacionadas con los derechos, la seguridad y el bienestar de
los sujetos del ensayo;

3. cumplir lo aprobado por el Comité de Etica: un ensayo se
realizara cumpliendo el protocolo que ha recibido previamente
la aprobacién o la opinién favorable del comité de revision
institucional (CRI) o del comité ético independiente (CEl);

4. estudios preclinicos: la aprobacién de los ensayos clinicos de
los productos experimentales estara respaldada por
informacioén preclinica y cuando proceda, por informaciéon
clinica adecuada;

5. detalles del estudio: los ensayos clinicos deben ser sélidos
desde el punto de vista cientifico y estaran descritos en un
protocolo claro y detallado;

6. informacion al paciente: se obtendra de cada sujeto la autori-
zacién con conocimiento de causa previa a la participacion
en ensayos clinicos;

7. cualificacién de los miembros del equipo: médicos cuali-
ficados y expertos se encargaran de la atencién médica de
los sujetos del ensayo y de cualquier decision médica tomada
en su beneficio;



CAPITULO 9
LECTURA CRIiTICA DE LOS ARTICULOS CIENTIFICOS

Juan Pablo Guyot

Los articulos cientificos para la UNESCO deben tener como
finalidad esencial la posibilidad de comunicar los resultados de
investigaciones, ideas y debates de una manera clara, concisa y
fidedigna, de esta forma toda publicaciéon médica debe tener claridad,
precision y ser lo mas breve posible.

Lectura critica de la publicacién cientifica

Ya se ha descripto en capitulos anteriores las diferentes tipos de
publicaciones que existen en la literatura médica, por lo que es de
vital importancia conocer el tipo de articulo que uno tiene enfrente
antes de verlo con una mirada critica. Por ejemplo: no es lo mismo
una revision sistematica que un reporte de un caso, como tampoco
lo es un estudio de cohorte de una revisién narrativa. Cada
publicacién persigue un objetivo diferente y, tanto el autor al escribir
como el lector al momento de leer, deberian ser conscientes del
resultado que se buscaba.

Cuando se habla de una valoracién critica de una publicacion
debe ser con el objetivo de valorar las evidencias de su validez, es
decir saber cudles son los resultados que deberan aceptarse y cuales
son las que merecen rechazarse. En la actualidad, muchas
instituciones médicas favorecen la promocién del profesional en
relaciéon con la cantidad de publicaciones presentadas en lo que se
ha denominado el sindrome de “publish or perish” (publicar o
perecer). Esto ha generado una serie de publicaciones que no han
tenido una marcada autocritica.
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Secuencia IMRYD

Como hemos descripto previamente las publicaciones desde
hace décadas se estructuran siguiendo la secuencia IMRYD
(introduccién, material y métodos, resultados y discusién) de manera
que la revision critica del articulo creemos que debe tener no solo
una vision global, sino ademas tener la capacidad de descomponer
la investigacion y evaluar cada una de las secciones en forma
aislada.

1. Titulo

Es probable que algunos de los lectores no lean el articulo en
forma completa pero de lo que no quedan dudas es que la mayoria
leera el titulo. La mayor parte de los médicos hojea las revistas o
repasa los titulos en la portada electrénica de la misma manera que
lo hace con el diario matutino y se detiene a leer un articulo en la
medida que el titulo le Ilame la atencién. En la actualidad y teniendo
en cuenta el elevadisimo nimero de revistas, es practicamente
imposible leer todos los articulos que se publican relacionados con
la especialidad por lo que el titulo juega un papel muy importante.

El mismo debe contener la menor cantidad de palabras posibles
y al mismo tiempo realizar una presentacién adecuada de la
investigacion. El titulo, asi como las palabras claves, son incluidos
dentro de los criterios de bisqueda, por esto, un titulo demasiado
corto puede no ser de utilidad al lector o aparecer en el sondeo
inicial. Por otra parte, el titulo demasiado largo puede ahuyentar al
lector por mas que el desarrollo de la investigacion fuera perfecto.

Rosner en el ano 1990 desarrollé el concepto de titulos
afirmativos (Assertive SentenceTitles) en los casos en los que el mismo
sostiene una “afirmacion tajante”. El mismo dice que son
“inadecuados e imprudentes ya que expresan con audacia una
conclusién que luego se recoge con menos seguridad en el resumen”.
La experiencia en el campo médico indica que términos como
“siempre” o “nunca” deberian ser evitados dentro de un titulo ya
que es un poco arriesgado hablar de verdades absolutas en una
ciencia que no es exacta en su totalidad.

2. Resumen

El resumen debe considerarse como una copia en miniatura del
trabajo. Se recomienda que no sea superior a las 200 palabras en
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En lo relacionado al estudio de diferentes técnicas quirdrgicas
se debe tener en cuenta la facilidad del cirujano para desarrollar
una u otra cirugfa. Esta es una variable muy dificil de evaluar y es
por este motivo que no siempre es tenida en cuenta. Al mismo tiempo,
el lector debe conocer también sus limitaciones y sus fortalezas tanto
relacionadas con su medio como con sus destrezas manuales para
la practica de una u otra cirugia.

El mismo médico tratante puede terminar manipulando la eficacia
del procedimiento por tener un interés especial en llevar adelante la
investigacion llevando algunas veces a modificacién de la
informacion o influyendo sobre el grupo experimental de otra manera
en relacion al grupo control.

Tiempo de Seguimiento

Es de vital importancia y sobre todo en una especialidad
quirdrgica, el seguimiento a mediano y largo plazo. El analisis de
una determinada técnica quirdrgica o tratamiento aplicado
relacionado con la cirugia de la columna se ve modificado muchas
veces por la evoluciéon mas alla del primer afio o incluso mas.

Pérdidas de Seguimiento durante el Estudio

De la misma manera que se mencioné las complicaciones
relacionadas con los pacientes, se debe resaltar todos aquellos
individuos que tuvieron que abandonar el estudio. No seria extrafio
observar resultados excelentes al no tener en cuenta la gente que
abandon¢ el estudio, de los cuales muchos pudieron haberlo hecho
por presentar complicaciones relacionadas al tratamiento asignado.
Se habla que una tasa de abandono del 20% es inaceptable, cuando
el porcentaje de los pacientes que se perdieron en el seguimiento
ronda entre el 5y el 20% podria hablarse de resultados cuestionables
y si aquella es menor al 5% se habla de resultados excelentes.

Criterios Establecidos de Inclusién y Exclusion

Es necesario trazar un paralelo entre la poblacién sobre la cual
se realiz6 el estudio y el paciente que estoy pensando en tratar. Los
criterios de inclusion deben ser lo mas parecido posible o
eventualmente no debe tener criterios de exclusion significativos
que hubieran impedido al paciente que se nos presenta a haber
ingresado en ese potencial protocolo de estudio.
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La revision de un articulo cientifico es muy amplia y deben
ponerse muchas cosas en la balanza, desde descomponer el trabajo
en sus diferentes componentes hasta evaluar la posibilidad de ser
utilizado en nuestros propios pacientes.
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CarituLo 10

ERROR ALEATORIO Y SISTEMATICO
DE LA INVESTIGACION Y CONFUSION

Jerénimo Buzetti Milano

La calidad de una investigacion clinica o epidemiolégica debe
ser medida para conocimiento de sus posibles errores, el disefio del
estudio debe estructurarse basandose en el conocimiento de los
factores que pueden intervenir y generar errores y de las estrategias
que pueden utilizarse para evitar o minimizar estos errores.

Precision y validad

Dos conceptos basicos de calidad tienen que ser reconocidos
inicialmente: la precisiéon y la validad.

* Precision, Reproducibilidad o Repetitividad: |a capacidad que
tiene una prueba de medir consistentemente un determinado
fenbmeno en repetidas mediciones, o sea, las varias
repeticiones de la prueba traeran resultados similares, siendo
éstos no necesariamente correctos, por ejemplo, dos cirujanos
independientes evaltan las mismas radiografias en relacion a
la presencia de desequilibrio sagital, los dos llegan
exactamente a los mismos resultados, asignando grado
maximo de precision, sin embargo, ambos pueden estar
igualmente correctos o incorrectos en la evaluacion, la
variabilidad intrinseca de la medicién del fenémeno produce
reduccion de la precision, y esos errores se denominan errores
aleatorios.

e Validad o Exactitud: la capacidad de medir el fenémeno que
realmente se pretende medir, una resonancia magnética posee
mayor validad que una tomografia en la identificacién de
alteraciones degenerativas discales, la validad est4, a su vez,
sujeta a errores cuando se miden otros fenémenos diferentes
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al que se pretende, esos errores se denominan errores
sistematicos o sesgos (bias, en inglés).

En ensayos clinicos o estudios epidemiolégicos, la validad adn
puede estar sujeta a variables denominadas confusion o situacién
confundidora, que ocurre cuando parte del efecto observado resulta
no solamente de la situacion estudiada en si, sino también de otras
variables, por ejemplo, al estudiar la prevalencia de la enfermedad
degenerativa discal en individuos sedentarios, el 60% de esos
individuos eran fumadores. ;La enfermedad estd asociada al
sedentarismo o al tabaquismo?

Un estudio presenta caracteristicas independientes de validad
y precision, o sea, puede tener buena validad y baja precision, o
viceversa, por ejemplo, un estudio muy preciso y poco valido presenta
sus medidas constantes o precisas, pero poco exactas, porque se
encuentran desviadas de la verdad, en contrapartida, el estudio puede
ser poco preciso y de gran validad cuando las medidas se encuentren
proximas a la verdad pero sean poco constantes (Figura 1).

Figura 1- Demostracion en objetivo de precision y validez. A:
muy valido y muy preciso. B: poco vélido y muy preciso. C: muy
valido y poco preciso. D: poco valido y poco preciso

@

Errores aleatorios

Se cuenta que, una tarde de verano en Cambridge (Inglaterra), a
fines de los anos 1920, un grupo de profesores universitarios y sus
esposas se reunieron para tomar el té al final de la tarde. Una de las
mujeres afirmaba que el té servido sobre la leche tenia sabor diferente
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control, se puede tener problemas operacionales en la
seleccion de los controles, encuentro de individuos pares, en
especial si los criterios de emparejamiento son muy restringidos
0 numerosos (sobrepareo o overmatching).

Estratificacion

En grandes estudios, muchas veces se prefiere controlar los
factores de confusion en la fase de analisis de los datos.
Estratificaciones una forma de controlar los factores de confusion
durante y tras la conclusion del estudio, la identificacién de un factor
de confusion puede realizarse comparando los odds ratio, tomandose
en cuenta el factor de confusién (odds ratio ajustado) o ignorandolo
(odds ratio bruto); si hay diferencia entre los dos, hay confusion, los
resultados, en este caso, se separan en categorias homogéneas
(estratos) de acuerdo al factor (por ejemplo, grupos de 10 en 10 afos
de edad, género, etnia), si un nimero muy grande de factores
necesita ser controlado, esa estrategia podra ser imposible,
debiéndose utilizar estrategias de ajuste estadistico. Los analisis
multivariados se utilizan, entonces, para identificar el efecto de cada
factor en el desenlace final.

Tanto para la evaluacién de un articulo como en la elaboracion
y ejecucion de una investigacion, la identificacion de posibles fallas
es imprescindible. La identificacion de errores y de posibles variables
de confusién puede modificar la interpretacion de un resultado,
estrategias para minimizar errores y confusiones conocidas deben
utilizarse desde el disefo hasta el analisis de datos de una
investigacion.

LECTURA COMPLEMENTARIA

1. Bailar, J.C., Ill, Hoaglin, D.C. Ed. Medical Uses of Statistics. 3rd
Edition. Wiley, 2009.

2. Botelho, F., Silva, C., Cruz, F. Epidemiologia explicada — Vieses.
Acta Urologica, 2010; 3:47-52.

3. Botelho, F., Silva, C., Cruz, F. Epidemiologia explicada — O
valor de prova (p). Acta Urologica, 2008; 3:55-57.

4. Luiz, R. R., Costa, A. J. L., Nadanovsky, P. Epidemiologia e
Bioestatistica da Pesquisa Epidemiolégica. Sdo Paulo: Editora
Ateneu, 2005.




CarituLo 11

CALCULO DE LA MUESTRA

Délio Eulalio Martins
Marcelo Wajchenberg

Cuando se inicia un proyecto de investigacion siempre nos viene
a la mente cuantos pacientes seran necesarios en cada grupo para
que los resultados obtenidos tengan validez estadistica. Este capitulo
tendra como propésito responder la pregunta: ;Cual el nimero de
casos necesarios en la muestra del proyecto de investigacion?

Antes de hablar directamente acerca de la delimitacion de la
muestra, debemos recordar algunos términos estadisticos que son
fundamentales para el entendimiento del calculo muestral, tales como
la definicién de poblacién y muestra.

Poblacion y muestra

El término poblacion puede aparecer en los textos en la forma
de poblacién comin o de poblacién estadistica. La poblacién comin
se refiere a personas o cosas que presentan una caracteristica
observable comin como, por ejemplo, la poblacién de pacientes
con escoliosis congénita que vive en Latinoamérica, o la poblacion
de la ciudad de Sao Paulo conespondilo discitis. La poblacion
estadistica estd compuesta por caracteristicas de personas o cosas y
se refiere a datos, asi, podriamos decir, en otro ejemplo, que
poblacién comun serian los individuos habitantes de Bogota y la
poblacién estadistica corresponderia a los individuos de esta ciudad
gue presentan escoliosis de mas de 50 grados.

Muestra es un subconjunto de la poblaciéon que debe ser
relativamente representativa (Figura 1).
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Figura 1 — Poblaciéon “A” y muestra “B” que es representativa
de la poblacién principal

La clave para la eleccién de un grupo muestral adecuado es
seleccionarlo de tal forma que sea lo mas similar posible a su
poblacion blanco, sin tendencias, se sabe que en la rutina de los
proyectos de investigacion, una representacion totalmente fidedigna
es imposible y algunos errores estaran presentes en la interpretacion
e inferencia de los resultados (Figura 2).

Figura 2 — curva de Gauss representando la distribucién normal
en una Poblacién y ejemplo de muestra (A) con distribucion similar
pero con media diferente de la poblacién y curva (B) representando
la muestra ideal con las mismas caracteristicas de la poblacién. Linea
puntillada representando las medias en las curvas

Poblacién
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Existen varios factores implicados en la delimitacién de la
muestra y, por eso, se recomienda consultar a un estadistico antes
de comenzar la investigacion para evitar pérdida de pacientes o
para que Ud. no termine por constatar que el tamafo de la muestra
para contestar su pregunta principal es imposible de alcanzar en las
condiciones en que se disei6 el estudio.

LECTURA COMPLEMENTARIA

1. Blair, RC; Taylor, RA. Bioestatistica para ciéncias da satde.
Pearson Education do Brasil, 201 3.

2. Daly, LE; Bourke, GJ. Interpretacdo e aplicagbes da estatistica
em medicina. Instituto Piaget. 2000.

3. Freedman LS. Tables of the numbers of patients required in
clinical trial susing logrank test. Statistics in Medicine 1982;1:121-
129.

4. Griffiths, D. Use a cabeca! Estatistica. Alta Books Editora. Rio
de Janeiro. 2008.

5. Levine, DM; Berenson, ML; Stephan, D. Estatistica: Teoria e
Aplicagdes usando Microsoft Excel em Portugués. Rio de Janeiro:
LTC, 2000.

6. Makuch R, Simon R. Sample size requirements for evaluating a
conservative therapy. Cancer Treat Rep 1978;62:1037-1040.

7. Pocock S). Thesize of a clinical trial. in: Pocock SJ. Clinicaltrials:
a practical approach. Chinchester: John Wiley & Sons; 1983:123-
141.

8. Rumsey, DJ. Estatistica para leigos. Alta Books Editora. Rio de
Janeiro. 2012.

9. Triola, MF. Introducdo a Estatistica. 7* ed. Rio de Janeiro: LTC,
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CapPiTULO 12
ESTADISTICA BASICA

Martin Tejeda Barreras

Dentro de las actividades cotidianas como médicos,
frecuentemente es necesario revisar articulos médicos donde se
mencionan datos de Estadistica. Es fundamental conocer las
herramientas basicas para poder comprender el lenguaje de la
estadistica en la forma mas sencilla posible, sin hacer referencia a
féormulas matematicas, y principalmente tratando de entender los
conceptos que fundamentan los resultados.

;Qué es la Estadistica?

La estadistica es una rama de las matematicas que consiste en
métodos de procesamiento y de andlisis de datos para apoyar de
una forma racional el proceso de toma de decisiones, y una parte
de ella, la bioestadistica, aplica esas férmulas en los procesos
biolégicos y principalmente en la Medicina.

Usando la estadistica, es posible interpretar los resultados,
reflejandolos en su significado final y en la importancia que estos
resultados van a tener en la toma de decisiones a las que nos
enfrentamos dia con dia. Por otra parte, conociendo el significado
de esas cifras, es posible ignorar los resultados, ya sea porque se
utiliz6 metodologia en forma incorrecta, o porque dan conclusiones
erroneas.

Actualmente, el uso de nuevas tecnologias, principalmente por
el uso ya ordinario de las computadoras, con nuevos programas,
cada vez mas faciles de utilizar, es posible procesar y analizar
cantidades enormes de datos, por lo que el papel que en la actualidad
juega la estadistica es mas importante.
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Estadistica descriptiva

Es la rama de la estadistica que se enfoca en recolectar, sintetizar
y presentar una serie de datos. Como su nombre lo indica, solamente
describe los datos que se presentan, pero no se hace una inferencia
o deduccién de lo que se esta presentando.

Estadistica inferencial

Es la rama de la estadistica que analiza una serie de datos para
extraer conclusiones acerca de una poblacién. Cuando se utiliza la
estadistica inferencial, se debe iniciar el proceso en establecer una
hipétesis, y buscar si los datos presentados en ese estudio concuerdan
con la hipétesis planteada.

Este es el tipo de estadistica que se debe utilizar mas
frecuentemente en nuestros estudios.

Palabras basicas en estadistica

Algunas palabras estan presentes en todos los estudios
estadisticos, siendo estas: poblacién, muestra, parametro, estadistica
y variable.

1. Poblacion: todos los miembros o elementos de un grupo del
cual queremos sacar una conclusién. Por ejemplo, todos los
pacientes con hernia de disco lumbar de una ciudad o un
pais especifico.

2. Muestra: parte de la poblacién seleccionada para anélisis.
Hay que recordar que es dificil que una poblacién completa
pueda ser estudiada, por ser algo impractico y muy costoso
de realizar, por lo que es necesario tomar una muestra
representativa de esa poblacién. Por ejemplo, los pacientes
con diagnéstico de hernia de disco lumbar de un hospital
especifico.

3. Parametro: medida numérica que describe una caracteristica
de la poblacién. Por ejemplo, el peso medido en kilogramos
de las personas.

4. Estadistico (en singular): medida numérica que describe una
caracteristica de una muestra. El hecho de calcular el
estadistico de una muestra es la actividad mas comudn en un
estudio médico, por la razén de lo impractico de tomar los
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habra cumplido su cometido. Pero, de no lograrse esto Gltimo, esto
no invalida un trabajo que retna los requisitos previos.
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Research. 2013. Editorial Thieme.
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CariTuLo 13

ESTRUCTURACION DE UN PROYECTO
DE INVESTIGACION

Emiliano Vialle
Eduardo Mariuba

Elaborar y realizar un proyecto de investigacion es un reto que
requiere una dedicacion especial del investigador y de su equipo.
Se divide en varias etapas, muchas veces subordinadas a la etapa
anterior, demandando, por lo tanto, una buena planificacién inicial.
Comenzar una investigacion con la idea de realizar atajos durante
el proyecto puede, invariablemente, llevar a callejones sin salida.
Muchos trabajos publicados actualmente contienen pequefos errores
que podrian evitarse con la planificaciéon adecuada.

Vale la pena recordar que las investigaciones que involucran
seres humanos en Brasil tendran que adecuarse a la resolucion 196/
96 del Conselho Nacional de Satde (Consejo Nacional de Salud).
Desde el 15 de enero de 2012, esta creada la Plataforma Brasil, una
herramienta online a la que debe someterse toda la informacion
basica acerca de la estructura de un proyecto de investigaciéon con
participacion de seres humanos.

Etapas de un proyecto de investigacion

Las principales etapas para la realizaciéon de un proyecto de
investigacion son: elaboracion del tema, revision de la literatura,
disefio del estudio, planificacién y recoleccion de los datos y de la
metodologia aplicada, obtencién y planificacion de los recursos y
planificaciéon cronolégica apropiada.

1. Tema

Es el tema enfocado en la investigaciéon. Todo lo que sea
planificado, realizado, analizado y concluido tiene que estar
relacionado al tema.

4
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Un tema bien elaborado informa qué pacientes se estudiaran,
qué tratamientos se compararan y cuales los resultados esperados.

Normalmente, puede tener relacién con algin tema que se esta
investigando, discutiendo o publicando en ese periodo, agregando
informacién al tener resultados coincidentes, o aun habiendo
desacuerdo, lo que demostrara que se puede investigar mejor el tema.

El tema también puede formar parte del cotidiano del investigador
y, por tener gran contacto con el problema, podra brindar resultados
mas consistentes.

Es muy importante que haya una delimitaciéon previa del tema
investigado, evitando que su extensiéon o amplitud inviabilicen su
conclusién. La delimitacion dependera de la situacion en que se
realice y utilice la investigacién, asi como un articulo para
publicacion en periédico cientifico sera diferente de una tesis de
doctorado.

Una manera de evitar repeticiones en estudios clinicos es
verificar no solamente la literatura publicada, sino los estudios en
curso. La Plataforma Brasil y la pagina de estudios clinicos
norteamericana, Clinical Trials (https://clinicaltrials.gov/), son
referencias fundamentales en lo que se refiere a la decisién del tema
de una investigacion.

Ejemplo: “Resultados de un programa de rehabilitaciéon domiciliar
para pacientes portadores de dolor lumbar crénico”. Aunque de
gue este tema esta presente en la literatura mundial, la falta de
estudios de calidad en nuestro medio permite su realizacion sin
riesgos de que se vuelva repetitivo. En este capitulo, este tema se
utilizard como ejemplo para las etapas de elaboracién de un
proyecto de investigacion.

2. Revision de la literatura

Una revision apropiada de la literatura muestra lo que se ha
publicado y las lagunas que se podran rellenar con su estudio. En el
caso de que se encuentren muchos trabajos publicados sobre el tema,
podra hacerse necesario algo con mas rigor metodolégico para que
se obtengan resultados significativos.
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10. Término de Consentimiento Libre y Aclarado (TCLA)

El TCLA es un documento que informa y explica al sujeto de
investigacion cual sera su rol en la investigacion, de manera que él
pueda tomar su decision de forma consciente y sin que haya
constrefimientos acerca de su participacion en la investigacion. Debe
contener informacién resumida y con lenguaje accesible para facil
comprension del sujeto de investigacion. EL TCLA es una invitacion
en la que se demuestran los posibles beneficios y ocasionales riesgos
de la investigacion realizada, buscando el consentimiento de
participacion del individuo investigado.

Todos los items citados y explicados anteriormente forman parte
de la estructura de la mayoria de los proyectos de investigacion. A
través de la recoleccion de esa gran cantidad de informacién y
redaccion de fundamentaciones bien estructuradas y planificadas,
las investigaciones pueden desarrollarse con mas facilidad y agilidad,
llegando a conclusiones importantes y significativas.

LECTURA COMPLEMENTARIA

1. Lee MJ, Chapman JR, Dettori JR, Norvell DC. AO SPINE SMART-
B Handbook. 1. ed. Stuttgart, New York: Thieme Verlag, 2013.
2. Walliman, N. S. R. Your research project: designing and
planning your work. 3rd ed. London: SAGE, 2011.

3. Resolugdo CNS 196/96 <http://conselho.saude.gov.br/
web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/23_out_versao_
final_196_ENCEP2012.pdf>.

4. Relatério Belmont: Principios Eticos e Diretrizes para a
Protegdo de Sujeitos Humanos nas Pesquisas <http://www.hhs.gov/
ohrp/humansubjects/guidance/belmont.html>.

5. Plataforma Brasil <http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf>.
6. Descritores de Ciéncias da Satde <http://decs.bvs.br/>.
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EL CONTENIDO BASICO DE LA BASE DE DATOS E cOMO
CREAR UNA BASE DE DATOS EN HOJA DE CALCULO

Zahra Azadmanjir
Vafa Rahimi-Movaghar

En este capitulo, se discutiran los siguientes topicos:

Introduccién a la importancia de la organizaciéon de
datos en la investigacion.

Definiciones de la hoja de calculo y su diferencia de
la base de datos.

Ambiente de Excel.

Preparacion de una hoja de calculo con Excel.
Creacion de una tabla en Excel.

Introduccién de datos.

Agregar datos directamente.

Agregar datos por formulario.

Dar formato vy utilizaciéon de las herramientas de la
hoja de calculo para gestion de datos.

Limpieza de datos.
Tipos de errores.
Métodos de limpieza de datos con Excel.

Introduccion

Un elemento esencial para realizar una buena investigacién en
Medicina es la recoleccién exacta y organizada de los datos que se
podran utilizar para andlisis. La organizacién de los datos ayuda a
asegurar la integridad y consistencia y a detectar valores perdidos y

errores,

analisis.

inliers o outlires que podran tener influencia en nuestro
A través de la organizacion de los datos, queda claro si

4
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nuestra recoleccion de datos cuenta con la calidad suficiente para
analisis o no. Una de las herramientas basicas para la organizacion
de datos es la hoja de céalculo. Aunque actualmente la mayoria de
los investigadores utiliza un software profesional (p. ej. SPSS, R, SAS,
MATLAB, etc.) para analisis de datos, las hojas de calculo ain se
utilizan para la preparaciéon preliminar de datos. En muchos casos,
los productos de la hoja de célculo se pueden transformar en
diferentes formatos como inputs de otras aplicaciones analiticas. En
este capitulo, explicamos qué son y cémo podemos crearlas. La
aplicacion mas popular para la creacién de una hoja de calculo es
el Microsoft Excel, por esta razén, describimos el ambiente de
interfaz del usuario, pasos para la creacién de la hoja de calculo,
introduccion de datos, su formato en Excel y luego, procesos de
limpieza de datos en la fase de pre analisis de la investigacion.

Definiciones de la hoja de calculo y su diferencia de la base de
datos

La hoja de célculo es un documento electrénico en el que se
organizan los datos en filas y columnas de una rejilla, como
demostrado en la Figura 1 y que se puede manipular y usar en
calculos y andlisis. Las aplicaciones en hoja de calculo son softwares
de computadora que imitan una hoja de calculo de papel. Las
utilizamos para tabular datos y otras tareas, como trazar datos o
crear de graficas basadas en los datos. En otras palabras, una hoja
de célculo consiste en una coleccién de celdas, como una gran tabla
en la cual las celdas se etiquetan segln su ubicacién en la columna
y fila. Por ejemplo, A4 es una celda en la columna A y en la cuarta
fila. El valor de cada dato ocupa una celda.
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APENDICE

Ejemplo de diccionario de datos para variables

Variable number: V1

Variable name: Patient Identifier number
Variable type: Nominal

Variable label: Patient ID

Definition: patient ID a unique number that assigned to each
patient for identification

Source: patient medical record number

Range of accepted values: is a number with six numeric
characters from 000000-999999

Variable number: V2

Variable name: Patient first name

Variable type: Nominal

Variable label: F name

Definition: small or first name of the patient

Source: is patient ID card or national card or other verified
sources

Range of accepted values: is a text with the maximum of
50 alphabetical characters

Variable number: V6

Variable name: sex

Variable type: Nominal

Variable label: sex

Definition: patient sex that is male or female
Codes: 0= male, T=female

Range of accepted values: the number O or 1
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SUGERENCIAS PRACTICAS SOBRE
COMO REALIZAR UN ESTUDIO CLINICO

Beate Hanson
Diarmuid De Faoite

La publicacién final de un estudio es solamente la punta del
iceberg; se trata del producto visible de las muchas fases que
contribuyen para el éxito de un estudio. A pesar de que es imposible
abarcar todos los aspectos en un Gnico capitulo, se ofreceran algunas
sugerencias practicas derivadas de la larga experiencia de AO
Clinical Investigation and Documentation (AOCID) en la realizacion
de estudios clinicos.

Planificacion y delineamiento del estudio

Las fases de planificacién y delineamiento del estudio se
consideran extremadamente importantes, por eso se destacaran y
presentaran paso a paso.

Lleve a cabo investigaciones preliminares

Descubra mas sobre el tema que le interesa y aseglrese que su
idea adn no fue realizada. Por ejemplo, haga una busqueda en
PubMed, en la Biblioteca Cochrane, discuta sobre el tema con sus
colegas, consulte foros profesionales, etc.

Considere la finalidad del estudio

Es necesario responder algunas preguntas y si después de
hacerlo la impresién es de que su idea es, simplemente, “una
constatacion interesante”, piense bien si realmente desea
desarrollarla. Las preguntas que el investigador plantea generalmente
son:
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;Cudl es la justificacion para llevar a cabo el estudio?

;Por qué se desarroll6 el nuevo implante y cudl es el valor
agregado?

;Qué es lo que hace que la nueva técnica sea mas benéfica
para el paciente comparada con el enfoque estandar?

* ;Se consigue encontrar una manera de comparar la eficacia
entre el producto Ay el producto B?

;Los posibles resultados del ensayo clinico probablemente
cambiaran la practica clinica o mejoraran la vida de los
pacientes?

Planee cuidadosamente la pregunta clinica

La pregunta clinica determinara la calidad de su estudio, por lo
tanto, definala con mucha exactitud. Es la base sobre la que el estudio
alcanzara éxito. El acréonimo PICOT (Paciente, Intervencion, Control,
Desenlaces y Timing) es una estructura muy Gtil a partir de la que se
puede comenzar a construir una investigacion. Por ejemplo, si tiene
una pregunta diagnoéstica podria considerar los siguientes factores
PICOT:

e paciente: considere las caracteristicas de los pacientes que
pueden afectar los desenlaces (outcomes). Responda: ;Cudl
es el grupo de pacientes?

* intervencion: defina el procedimiento diagnéstico de interés,
como, por ejemplo, una nueva tecnologia;

e control: ;Existe un punto de referencia? Si fuera necesario,
defina el grupo control al que se comparara el grupo de
intervencion;

e desenlaces: Sea especifico y coloque los desenlaces mas
importantes, tales como pseudoartrosis, complicaciones
graves, 6bito, etc;

e timing: ;Cuanto tiempo durard el estudio? ;Cuantas visitas de
seguimiento se haran / seran necesarias y cual es el mejor
momento?

Encuentre un delineamiento aceptable para el estudio

Decida sobre eso con mucho cuidado cuando tenga toda la
informacion necesaria. Permita que la pregunta clinica y los recursos
guien la eleccion del delineamiento del estudio.
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Para mas informacién sobre coémo realizar estudios clinicos y sobre
los servicios de AOCID, visite el sitio web <www.aofoundation.org/
cid> o escriba: < aocid@aofoundation.org> y < www.aocid.org>.
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PRERREQUISITOS PARA PARTICIPAR
DE UNA INVESTIGACION CLINICA

Osmar José Santos de Moraes

Tras cumplir las etapas de formular una pregunta clinica relevante
y evaluar si es realmente posible responderla, viene el “manos a la
obra”.

El primer requisito basico es que el investigador principal haya
realizado un curso o capacitacién acerca del Good Clinical Practice
(GCP), aunque haya sido online. En esta capacitacion, se puntualizan
todos los requisitos éticos, cientificos y operativos para la recogida
de datos, con o sin intervencion terapéutica y sus consecuentes
conclusiones aceptables en investigacion clinica.

Tras realizar el PICOT o el PPOT, es necesario someter el
proyecto al comité de ética en investigacion de su Universidad,
Hospital, Clinica, sea cual fuere el lugar donde se recogeran los
datos y Organo Gubernamental Regulatorio responsable.

La sumision al comité de ética se debe cumplir simultdneamente
al registro de su investigaciéon, si posible en algin 6rgano
gubernamental local, por ejemplo, en la Plataforma Brasil o en
<www.ispch.clen> Chile. Si en su pais no existe esa opcién, podra
registrarse en el <www.clinicaltrial.gov> (EEUU) o también en las
paginas de WHO (Organizacién Mundial de la Salud)
<www.who.org/clinicaltrials>. Esta actitud evita que se inicie un
estudio que otros investigadores ya estan desarrollando. En el
momento en que el estudio esté registrado, esta acciéon también
impedira el inicio de otros estudios con la misma idea, sin el contacto
previo de los autores con su institucion.

La Tabla 1 resume el paso a paso para que el proyecto esté

pronto para seleccionar sujetos de investigacion. A continuacioén, se
analizara la particularidad de cada item.
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Tabla 1 - Paso a Paso de los prerrequisitos

1. Guia de Buenas Practicas Clinicas - GoodClinicalPractice
2. Registro del investigador
3. Registro de la investigacion

4. Sumisién al CEP (Comité de Etica en Investigacién) o
Comité de Regulacion en Investigacion Clinica

5. Consentimiento informado de los estandares de la
declaraciéon de Helsinki

Guia de buenas practicas clinicas — Good clinical practice

El objetivo Gltimo de la investigacion clinica es dignificar al ser
humano, siendo la mejor definiciéon de investigacion clinica:
“Cualquier investigacion en seres humanos, objetivando descubrir
o verificar los efectos farmaco-dinamicos, farmacolégicos, clinicos
y/u otros efectos de producto(s) y/o identificar reacciones adversas
al producto(s) en investigacion, con el objetivo de averiguar su
seguridad y/o eficacia”.

Todo y cualquier investigador debe recibir capacitacion en GCP
o, en espanol GBBC (Guia de Buenas Practicas Clinicas). Estos cursos
son ofrecidos por las grandes universidades publicas alrededor del
mundo y, muchas veces, por universidades locales privadas o no.
Son famosos los cursos en espafol de la Universidad Autébnoma de
Madrid (www.uam.es), asi como en lengua inglesa los cursos y guias
mas rigidos y completos norteamericanos (www.fda.gov), ingleses
(www.mhra.gov.uk) 'y para la comunidad europea
(www.ema.europa.eu).

Existen varias opciones “locales” para su realizacién “online”,
por ejemplo, en Chile puede realizarse en la Universidad Médica
de Chile (www.med.uchile.cl) o en instituciéon privada como la
Universidad Catélica de Chile (www.medicina.uc.cl ). En Argentina,
en la Universidad Federal de Buenos Aires (www.uba.ar) asi como
en las Universidades Privadas (www.uca.edu.ar).

Sea cual fuere su pais, el curso se basara en el formato aceptado
por la Organizacion Mundial de la Salud, adn sin traduccion al
Portugués o Espanol. Actualmente, tras la Conferencia Internacional
de Armonizaciéon (ICH) se produjeron guias aceptados por la
Comunidad Europea, Estados Unidos y Japén, que en Latinoamérica
se consagraron como “Guias de Buenas Practicas Clinicas”, los que
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CapiTuLO 17
PROTOCOLO, MANUSCRITO Y ARTICULO ORIGINAL

José Maria Jiménez Avila

Todos los resultados derivados de las publicaciones deben
difundirse y por lo tanto deben ser publicados, ya que como dice
una frase “Lo que no esta escrito, no existio”.

Acto de escribir

Cuéantas veces, al escuchar o leer algunas citas donde se expresa
de manera ordenada la experiencia de algin autor hacia algin
procedimiento quirtrgico, o simplemente una descripciéon de una
patologia, nuestra reflexion ha sido de que ese trabajo nosotros lo
hacemos a diario con una casuistica superior a la que el autor
expresa, pero existe un problema: “No lo hemos publicado”.

En los hospitales y las universidades se registran, cada afo,
cientos de proyectos de investigacion, los que se incrementan afio
tras afio. Una vez que estos protocolos son finalizados, se presentan
en actividades académicas, congresos, conferencias, simposios y
reuniones cientificas. Frecuentemente, llegamos a la presentacion
de los resultados de investigacion en forma oral o en cartel, pero si
comparamos estas cifras con el nimero de publicaciones derivadas
de esos protocolos, veremos una reduccién importante. Lo que se
observa é una desproporcién considerable que se traduce en una
buena cantidad de investigaciones que no son finalizadas con la
publicacién de un articulo cientifico original.

Lamentablemente los autores no publican su investigacién, aun
cuando los resultados ofrezcan nuevo conocimiento cientifico.

El principal factor que lo limita es el “Acto de Escribir”, ya que
muchas investigaciones no se publican porque sus autores no realizan
el documento final, o bien lo hacen de tal manera que no resulta
aceptable por los comités editoriales de las revistas cientificas, tanto
nacionales como internacionales.
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Una de las cosas lamentables es que muchas veces el esfuerzo
que implica realizar una investigacion hasta el final no culmina
debido a que el investigador carece de habilidad para la redaccién
del escrito médico. Y lo mas dificil y laborioso ya estaba hecho,
considerando que el trabajo de campo es una de las actividades
mas demandantes en una investigaciéon, por la necesidad de
seguimiento preciso de cada uno de los pacientes (Figura 1).

Figura 1 — Brecha del conocimiento
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Muchas veces la dificultad para iniciar este proceso de la
elaboracién del proyecto de investigacion se encuentra en la
definicion de la terminologia, para lo cual es importante definir cada
uno de los siguientes conceptos: protocolo, manuscrito y articulo
cientifico.

Protocolo de investigacion

El protocolo se crea a partir de la pregunta de investigacion y
describe los objetivos, el disefio y la metodologia de una investigacion
cientifica, lo cual incluye las condiciones elementales para Ilevar a
cabo una investigacion, proporciona todos los antecedentes y los
motivos de la investigacion y define todos los elementos necesarios
de como se mediran los resultados. Cabe destacar que es la
planeacién previa a la realizacion de la investigacion.
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Regularmente un protocolo de investigacion se compone de:
e titulo y resumen de la investigacion;

* planteamiento del problema y/o Justificacion;

* objetivos;

e marco Tedrico;

* metodologia empleada;

e plan de anélisis;

* bibliografia;

e cronograma de actividades;

¢ financiamiento;

® anexos.

Manuscrito

El manuscrito viene del latin manu scriptum, lo cual significa
escrito a mano vy, en investigacion, se trata de un documento que
contiene toda la informacién escrita sobre el protocolo, incluyendo
los resultados, el andlisis y las conclusiones. Generalmente, asi se
definen los escritos realizados a mano por escritores relevantes en
cualquier campo del saber.

Articulo cientifico

El articulo original también puede ser Ilamado “paper” como un
anglicismo, es el trabajo breve destinado a la publicacién en revistas
especializadas, el cual debe ser cuidadosamente redactado y pasa
regularmente por una revision por pares. En algunas ocasiones son
sintesis de informes o tesis de mayor importancia que orientan sobre
una obra original, dicho en otras palabras, es el manuscrito que
aparece en una revista cientifica.

En conclusiéon, podriamos definir los términos antes descritos,
relacionados con la investigacion, de la siguiente manera:

* Protocolo: Planeacién escrita de un proyecto de investigacion,
el cual no incluye resultados, discusion ni conclusiones.

* Manuscrito: Documento que redactan los autores del estudio
con los resultados de la investigacion, el cual se convertira
en el articulo cientifico original. (Version no editada o no
publicada).
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e Articulo cientifico: Publicacién de una investigacion en una
revista cientifica que aporta conocimiento nuevo y que no ha
sido publicado previamente.

Conociendo las diferencias en base a la definicion tedrica, es
importante conocer también las diferencias de cada uno de ellos,
basado en sus caracteristicas tanto de fondo como de forma, las que
pueden variar dependiendo del autor que se revise. (Cuadro 1, 2, 3).

Cuadro 1 - Diferencias entre el Protocolo, el Manuscrito y el Articulo

Cientifico
Seccion Protocolo Manuscrito Articulo Cientifico
Relacionado con la pregunta  Describe el ensaje principal. Describe el mensaje principal.
Titulo de investigacion. 1/8 de 1/8 de cuatilla. 1/8 de cuartilla.
cuartilla*
Sintetiza la informacion del Sintetiza las secciones Sintetiza las secciones basicas
Resumen protocolo. 1-2 cuartillas basicas del estudio. 250 del estudio. 250 palabras. 1/2
palabras. I cuartilla. cuartilla.
Tema de Investigacion. 1-2 Lo quesesabe. Loque no Lo que se sabe. Lo que no
.. cuartillas. sabe. Loque el estudiovaa sabe.Loque el estudiovaa
Introduccién aportar. (objetivos). 1-2 aportar. (objetivos). 1-2
cuartillas. cuartillas.

Revision de la bibliografia
L. nacional e internacional sobre
Marco Teodrico ¢ tema de investigacion. 8-10

cuartillas.

Explicar por qué es necesario

Planteamientodel " . ]
realizar el estudio. 1 cuartilla.

problemay
Justificacién

Cuestionamiento en el que se
Pregunta de basa el protocolo. 1 cuartilla.

investigacion
Hipoétesis
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Cuadro 2 - Diferencias entre el Protocolo, el Manuscrito y el Articulo

Cientifico

Seccion

Protocolo

Describe los procedimentos y

Materialy métodos

caracteristicas de lapoblacion de

estudio. 8 a 10 cuartillas.

Resultados
Varable
Cuadrosy figuras
Discusién
Cita las publicaciones mas
. ) relevantes publicadas previamente.
BIbIIerafla 4-5 cuartillas.
Cuestionario, consentimiento
Anexos informado, financiamiento, otros.
10-12 cuartillas.
.. Cronograma
Informacién
complementaria
Total de cuartillas 6?56 cvartillas

Manuscrito

Describe los procedimientos y
caracteristicas de la poblacion de
estudio. 2-4 cuartillas.

Datos del estudio en relacién con
el mensaje principal y resultado
secundario. 3-6 cuartillas.

No mas de 6 figuras. Clarifica
los resultados. 6 cuartillas.

Comprueba, compara, convence
y concluyeen relacion con el
mensaje principal. 4-6 cuartillas.
Citalas publicaciones mas
relevantes y actualizadas
relacionadas con el mensaje
principal. 3-5 cuartillas.

Agradecimientos, conflicto de
intereses, tipo de participacion
de cada autor. 1/2 cuartilla.

20 a 30 cuartillas.

Articulo Cientifico

Describe los procedimientos y
caracteristicas de la poblacion de estudio.
lcuartilla.

Datos del estudio en relacion con el
mensaje principal y resultado secundario. 1-
2 cuartillas.

Nomas de6 figuras. Clarifica los
resultados. 2 cuartillas.

Comprueba, compara, convence y concluye
enrelacion con el mensaje principal.1-12
cuartillas.

Cita las publicaciones mas relevantes y
actualizadas relacionadas con el mensaje
principal. 1 cuartilla.

Agradecimientos, conflicto de intereses,
tipo de participacion de cada autor. 1/2
cuartilla.

7a 10 cuartillas.

Cuadro 3 - Caracteristicas del Manuscrito y del Articulo Cientifico

Caracteristicas
Letra

Columnas
Interlineado
Margenderecho

Numero de archivos

Texto enencabezado
Cuadros

Figuras

Manuscrito

Arial

Una
Doble

Sin justificar

Almenos 3: Cuerpo del texto,

cuadros y figuras
No

2 posibilidades: Al final de cuerpo

Articulo Cientifico

Times New RomanN° 12. Variable, depende de la revista,

habitualmente varias fuentes y tamarios.

Variable (usualmente 2).

Variable (usualmente sencillo)

Justificado

Uno

Si

el manuscrito. En archivo

independiente.

Enarchivo independiente.

Incluidos en el texto de los resultados.

Incluidos en el texto de los resultados.
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CapiTuLO 19
MALAS PRACTICAS EN LA PUBLICACION

Victor E. Davila C.

La investigacion y la publicaciéon se han convertido en una
herramienta fundamental para el desarrollo del conocimiento. Los
autores cuentan con un reconocimiento por su trabajo, ya que sus
investigaciones pueden ser utilizadas por otros colegas como una
gufa practica y contribuir a ser la base para la creacién de nueva
informacion cientifica.

Estos trabajos cientificos pueden contener algunas fallas éticas
durante su verificacion por el cuerpo editorial. Algunas de estas,
pueden pasar desapercibidas por el autor. Aunque no existe un
consenso en cuanto a definiciones y clasificacion, se les suele agrupar
de forma general bajo el epigrafe de mala conducta cientifica, que
incluiria tanto las faltas graves, como el fraude cientifico y practicas
menores relacionadas con el proceso tltimo de la publicacion; siendo
las mas comidnmente observadas el plagio y la duplicacién de
articulos.

Fraude cientifico
Invencion

El fraude cientifico nunca ha sido una practica generalizada, se
puede presentar de diversas formas; la Invencién en la que los autores
“fabrican” la totalidad o parte de los datos de un estudio remitido
para publicacion.

Falsificacion
La falsificacion consiste en proporcionar datos o métodos falsos

dentro de un estudio, los datos correctos existen, pero los autores
modifican los valores a su antojo con el fin de obtener un resultado

5
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favorable a la hipétesis del estudio. Formas menores de este tipo de
fraude son las que, el considerado padre de los ordenadores Babage,
denominé de “Trimming and cooking” (recorte y de cocina). “El
recortador poda pequefos elementos, aqui y alla, de las
observaciones que mas difieren en exceso de la media y los agrega
a aquellas que son demasiado pequefas con el propésito de lograr
un ajuste equilibrado”. El cocinero hace multitud de observaciones
y solo elige las que concuerdan con su hipétesis.

Manipulacion de datos

Se refiere a presentar o crear datos ficticios y la segunda a la
manipulaciéon de datos o procedimientos experimentales en orden
de presentar los resultados deseados o evitar las complicaciones
indeseables de la investigacion que se esté realizando.

Plagio
Cuando su articulo original esta siendo presentado como trabajo

original, pero, el mismo trae resultados de otros trabajos, sim embargo,
sin citar la fuente.

Plagio o apropiacion de ideas o frases de otros articulos

Segln la Asociacion Mundial de Editores de Revistas Médicas
(WAME) “Plagio es el uso de ideas, palabras u otra propiedad
intelectual, publicadas o no publicadas por otras personas, sin su
permiso ni reconocimiento, presentandolas como propias y originales
en vez de reconocer que provienen de otra fuente”.

El plagio se confunde con otras conductas inadecuadas al
momento de escribir y publicar un articulo, como fabricacién y
falsificacion de datos.

Es un acto consciente de apropiacién de ideas o textos
pertenecientes a otros, donde se oculta la fuente original, sea
omitiendo declararla o citdndola en un contexto o ubicacion distinta
a la que haria reconocer su identidad con el nuevo texto de la obra.
Tiene la intencién de engafar al lector, pretendiendo que atribuya
al plagiario el mérito de originalidad de la idea que se expresa o del
texto al que se alude.
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de medicién, al tiempo que se confia mas en los resultados esperados
o deseable, aunque estos pueden estar sujetos a las mismas fuentes
de error. Con el tiempo, un sesgo de informacién puede conducir a
una situaciéon donde mdltiples investigadores pueden descubrir y
descartar los mismos resultados y mas tarde otros investigadores
justificaran su propio sesgo de informacién apoyandose en los
resultados de estudios previos sesgados. Asi, cada caso de sesgo de
informacion probablemente originara en el futuro otros sucesos.

Publicidad Resultados Investigacion: otra falta de ética cientifica,
es segln algunos autores, dar a conocer los resultados de
investigacion de modo prematuro al pdblico antes de su publicacion
en la prensa profesional, o hacerlo de forma sensacionalista.

Ante el auge que han tenido las malas practicas en la publicacion
de articulos cientificos en muchos paises con tradicién en
investigacion se han propuesto sanciones por parte de las sociedades
médicas que de alguna manera permitan controlar los vicios
existentes. Existen 4 recomendaciones para el desarrollo de su
trabajo cientifico sin las malas practicas de publicacion.

* sisu trabajo incluye informacién o ideas que no son suyas, no
deje de citar su procedencia;

* si utiliza palabras de otros, acuérdese de encerrarlas entre
comillas o de sangrar el texto que cite;

e para evitar el plagio inconsciente, aseglrese de incluir
informacién sobre la fuente cuando copie o descargue de
internet materiales escritos por otros;

e con objeto de evitar la tentacion de utilizar excesivamente las
palabras de otros, redacte los parrafos sin mirar las fuentes;
luego consultelas para verificar su exactitud.
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CONSEJOS PARA PUBLICAR ARTICULOS
CIENTIFICOS EN EL AREA MEDICA

Alvaro Silva Gonzalez

Introduccion

La escritura de un articulo cientifico constituye la etapa final de
una investigacion. Es el momento clave, cuando el trabajo cobra
vida, porque permite que la comunidad conozca los resultados y las
conclusiones de un estudio.

Es una etapa tan fundamental, que muchas veces termina por
atemorizar al autor y lo Ileva a guardar el texto, a medio acabar, en
alglin cajon de su escritorio.

Un temor comin que desalienta a los investigadores en esta
fase, es que el trabajo sea duramente criticado, lo que significa que
el autor tendra que volver atras algunos pasos, porque podrian
exigirle cambios de forma y fondo o, peor, puede que simplemente
sea rechazado por los pares revisores de un comité editorial.

El objetivo de este capitulo es disipar ese temor y ayudar a
concretar la escritura efectiva de un articulo cientifico para
publicacién, a través de consejos simples para estructurarlo, y asi
lograr que sea coherente, atractivo y facil de leer.

Cémo concretar un escrito: termine su trabajo, no lo deje para
después

Lamentablemente, la mayoria de las investigaciones clinicas
nunca llegan a publicarse. Luego de un arduo trabajo de recopilar
informacioén, entrevistar pacientes, tabular bases de datos y hacer
tediosos analisis estadisticos; no es justo para un investigador que
deba renunciar a ver su estudio publicado. Complete su labor.
Culmine todo ese trabajo con un texto que difunda el conocimiento
adquirido.
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A continuacién, compartimos con Ud. consejos para completar
el proceso:

Conozca a su publico objetivo y las caracteristicas de la revista a
la que enviara el articulo

;Es su trabajo novedoso? jAporta al conocimiento médico? Si
estas preguntas surgen antes de enviar un articulo para ser evaluado,
la respuesta siempre es: “iSi!”. Si usted disefné un estudio
retrospectivo o prospectivo, recogié datos y obtuvo conclusiones; el
trabajo ya es valioso.

Siempre sera de interés conocer la realidad local de una
patologia, comparar sus resultados con las estadisticas previas, las
regionales o las internacionales.

Es importante que Ud. determine cudl es el publico objetivo:
para quién estos resultados seran mas interesantes y utiles. Asi podra
tomar la mejor decision al elegir a qué revista de divulgaciéon postular
su articulo. Recuerde que el primer filtro es un comité editorial que
también debe considerarlo interesante.

Revise nimeros anteriores de la revista, vea qué tipo de articulos
publican y si su investigacion se ajusta a esa linea. Ademas es un
requisito fundamental para que su articulo sea considerado
seriamente por el comité editorial, que lea y siga las instrucciones
para autores que cada revista publica en su sitio web. Asi evitara
ediciones de dltima hora.

No descuide detalles formales como el estilo de citacién
utilizado por la revista, la tipografia, el lugar y rotulaciéon que deben
ocupar los elementos graficos y el disefio de pagina.

La bibliografia es una herramienta, no un freno

Es comuin que la revision de literatura se extienda mas de lo
necesario, pero no se detenga indefinidamente en esta fase. Como
profesionales de la salud tenemos la tendencia a estudiar y estudiar,
esperando hasta el Gltimo momento que el articulo mas reciente sobre
nuestro tema aparezca publicado.

Esto puede dilatar el inicio del proceso de redaccién y motivar
el abandono final del proyecto. Acétese y siga las normas de las
revistas que, habitualmente, limitan las referencias a 20 o 30, salvo
que sean articulos de revision bibliografica o meta analisis (Brugueras
et al.1996).
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procedimiento, por ejemplo: validar una técnica de mediciéon
necesaria para el estudio, y luego los objetivos de investigacion.

Los resultados también deben estar relacionados con la estructura
del material y el método, porque no pueden aparecer sin un origen
claro.

La discusién debe, tal como lo enuncia el verbo, “discutir” los
resultados del estudio con los que se han publicado previamente en
la literatura. Las apreciaciones personales o hipétesis nacidas de los
resultados son sélo supuestos y deben escribirse como tal.

Forma

Se refiere al orden del texto. Se recomienda en todas las partes
del articulo estructurar el texto como una cadena. El material y
método dependen del orden de las hipétesis y de los objetivos del
trabajo; los resultados siguen el orden del material y método; y la
discusion se estructura resultado por resultado.

De esta manera se facilita la lectura. El lector sabe en qué seccién
del texto se encuentra cada contenido, puede retomar la lectura
con facilidad y el articulo se vuelve mas recordable. Todo esto puede
ser un factor favorable para la aceptacion del trabajo por un comité
editorial.

Recomendaciones generales para hacer el articulo mas atractivo
e Elegir un buen titulo.
* Resumen o abstract estructurado y consistente.
* Hipdtesis clara y concisa.
* Material y método simple, claro y ordenado.
* Resultados que se expliquen por si solos.
* Discusion llamativa.

e Coherencia entre el planteamiento de la pregunta de
investigacion, los resultados y su discusion.

¢ Congruencia metodolégica. Desde el titulo se construye un
desarrollo de la idea de investigacion, su planteamiento se
presenta en la introduccién, y su exposicion en los resultados.
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Comentarios finales

En la guia para la redaccion de articulos cientificos publicada
por la Unesco, se sefala que la finalidad esencial de un articulo de
estas caracterfsticas, es comunicar los resultados de investigaciones,
ideas y debates de una manera clara, concisa y fidedigna.

El rechazo de un texto, sin duda, genera mucha decepcién, pero
es muy importante considerar que sélo es un tropiezo en el camino,
ya que el trabajo suele ser valioso. Es recomendable reorganizarlo
y, sobre todo, tomar en cuenta los consejos de los editores para
agregarlos en la préxima versién que se enviara a una nueva
evaluacion.

LECTURA COMPLEMENTARIA

1. Brugueras M., Diaz G, et al. El articulo de revision.
RESUMED1996; 9: 86-96.

2. UNESCO: Guia para la redaccién de articulos cientificos
destinados a la publicacién. 2 ed. Paris, UNESCO; 1983.

3. ICMJE “InternationalComitteeof Medical Journals Editors: Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas”. Uniform
Requirement for Manuscript Submitted to Biomedical Journals. N.
Engl. ). Med 1997; 336: 309-315.

4. Vlllagran A, Harris Paul. Algunas claves para escribir
correctamente un articulo cientifico. Rev Chilen Pediatr 2009;80:70-
78.
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CariTuLo 21
TiTULO, RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Ricardo Botelho

Cuando se publica un articulo, se llega a éste a través de las
palabras indicadas. Posteriormente, las personas leeran solamente
el titulo y el resumen y, a partir de su contenido, decidiran leer o no
el articulo. Por consiguiente, el titulo, el resumen y las palabras clave
son elementos extremadamente importantes en un articulo.

El titulo del trabajo cientifico

El titulo representa la primera y fundamental presentacion del
articulo cientifico, siendo considerado su versiéon simplificada y
condensada.

El titulo tiene importancia para el lector, para el editor del
periddico, para el revisor cientifico, para el investigador de revisiones
(actualmente de importancia primordial para el revisor de revisiones
sistematicas) y para la catalogacion del articulo.

El titulo debe llamar la atencién del lector para que éste se
interese por el trabajo. Varias invitaciones para revisar articulos se
hacen enviando inicialmente apenas el titulo y el resumen.

La primera investigaciéon de articulos para revision se lleva a
cabo a través de bisquedas electronicas de bases de datos. La
mayoria de las bases de datos, como MedLine/PubMed, por ejemplo,
contiene solamente el titulo, la lista de autores y el resumen (abstract),
excluyéndose las palabras colocadas por los autores.

Los algoritmos usados para incluir articulos automaticamente
en la lista de “articulos seleccionados” de las bases de datos
primarias, utilizan las palabras menos comunes, ademas de las mas
empleadas en el texto, sumadas a las palabras del titulo. De este
modo, las palabras seleccionadas para el titulo son fundamentales
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cuando se trata de la evaluacion inicial del articulo y también para
que el investigador interesado en ese tema lo encuentre.

Como escribir el titulo

El titulo expresa en pocas palabras todos los aspectos y la
importancia del estudio, por consiguiente, las palabras deben ser
exactas y especificas.

El titulo debe ser tan preciso, informativo y completo como sea
posible, siendo inicialmente creado desde la pregunta de la
investigacion. Al final del trabajo y ya con los resultados en la mano,
el titulo deberd modificarse para la publicaciéon con el propésito de
incluir los cambios obtenidos por la intervencién (Figura 1). Debido
a ello, queda clara la necesidad de una formacién cientifica para
definirlo.

Evolucion del Titulo en la Produccidn del Trabajo Cientifico

Elija el Tema

l T Elija el Titulo |d---.

Desarrolle la estrategia (metodologia) ‘ S
#
p
!
e o
Intervencion - - e
Desenlaces Tiposde estudio L
.
Resultados el
""’
v"’
=
Discuta los resultados e
4"‘
.
+

.-
Revalorar el Titulo | .-
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* Resultados: los principales hallazgos del trabajo se describen
brevemente en la seccion de resultados.

* Conclusiones: resultado de mayor importancia y que esta
relacionado con la respuesta del objetivo primario. Hay que
ser cuidadoso y concluir tomando como base las preguntas
que dieron origen al trabajo.

Sugerencias para escribir un resumen
Las principales sugerencias para escribir un buen resumen son:

e obedecer los limites establecidos para la mayoria de los
resimenes: 250 y 500 palabras;

* resimenes muy largos pierden su funcién;

e incluir sinénimos de las palabras del titulo para facilitar la
localizacion del trabajo por las herramientas de bisqueda;

e estar seguro de que los puntos mas importantes del trabajo
fueron presentados en el resumen y asegurar la coherencia
del mismo;

e evitar incluir datos que no existen en el texto;
* no usar abreviaciones a no ser que se justifiquen;
* no citar referencias en el resumen.

Palabras clave o key words

La lista de palabras crea la oportunidad de agregar palabras
que van mas alla de las ya empleadas en el titulo y que se utilizaran
en la indexacion del trabajo.

El uso cuidadoso de palabras clave vuelve mas facil la posibilidad
de que los interesados encuentren el trabajo.

En lo tocante a la eleccién de las palabras, es recomendable
seleccionar las que forman parte del vocabulario estandar de la
biblioteca americana de medicina (MedLine) y que estan catalogadas
en la base de datos MeSH Database (Medical Subject Headings) o
en el DECS de la Biblioteca Virtual en Salud de BIREME — OPAS —
OMS, Centro Latinoamericano y del Caribe de Informacién en
Ciencias de la Salud.
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LECTURA COMPLEMENTARIA
1. <http://www.biomedcentral.com/authors/abstracts>.
2. <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/>.

3. Day RA. How to write a scientific paper. IEEE transactionson
professional communication. 1977; 20(1):32-37.

4. Gusmdo, S. Scientific paper, original article, writing. Arg. bras.
neurocir; 2011; 30(2)jun.




CAPITULO 22

;QUIEN ES QUIEN EN LA PUBLICACION?

Maria de Jesits Orozco Valerio

Los sujetos que intervienen de manera directa o indirecta en la
elaboracion de un trabajo de investigacion pueden ser interminables,
por lo que podriamos cuestionarnos al inicio o hasta el final de la
redaccion del manuscrito, ;y quiénes somos los autores del trabajo?
Para dar respuesta a esta pregunta necesitaremos deliberar, de
preferencia al inicio de la redaccién del manuscrito: ;Quién es quién
en la publicacién?

Definiendo al autor

Ser autor de alguna publicacién en revista cientifica indexada,
libros, capitulos de libro u otro tipo de publicacién con reconocimiento
local, estatal, nacional o internacional, es hoy en dfa un puesto o
lugar que podria ser peleado y cotizado en los espacios universitarios,
en algunas instituciones publicas de salud u otras dependencias
gubernamentales, debido a que tener la autoria de alguno de estos
productos le proporciona beneficios, pero también deberes, como
investigador y profesional de la salud; siendo los beneficios el foco
principal de atencién de autores y coautores, quedando en segundo
plano, los deberes que contrajo fungiendo como tal.

A continuacién se mencionan algunas definiciones sobre este
concepto:

* Autor es quien realiza la obra literaria, a quien ha sido atribuido
un trabajo, o quien satisface ciertos criterios para una
publicacién valida y toma responsabilidad publica por la
publicacion;.

* Autor es quien realiza contribuciones cientificas sustanciales
en la investigacion, participa en el problema, hipétesis y/o
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formulacion del disefo experimental, asiste en el anélisis
estadistico e interpretacion de resultados, o escribe la mayor
proporcion del articulo;

* Autor cientifico es quien escribe para hacer avanzar la frontera
del conocimiento, y no solamente recaba premios por su labor
sino también asume responsabilidades;

e Autor es aquel que contribuye sustancialmente y conjun-
tamente a la concepcién y disefio del estudio, a la recogida
de datos, al analisis e interpretacion de los datos, que
interviene en el borrador del articulo y en la revision de su
contenido intelectual, y aprueba la revision final del mismo; y

* En ciencias biomédicas, es alguien capaz de promover,
aumentar u originar el conocimiento.

Como se puede observar, estas definiciones de autor o autores
se centran en tres aspectos:

* en la contribucién del autor en el proceso y elaboracion de la
publicacién;

* en la responsabilidad publica que adquiere, entendida ésta
como la capacidad y disposicion de defender su trabajo de
investigacion por escrito y a su nombre; y

* en que sea productor de conocimiento cientifico.

Con base en lo planteado anteriormente, se propone la siguiente
definicion de autor: Es aquella persona dedicada a la investigacion,
la cual posee caracteristicas y cualidades que le permiten acercarse
a su objeto de estudio, plantearse preguntas y contar con los medios
necesarios para generar conocimiento cientifico ademas de, al final,
plasmar su trabajo en un documento por escrito con la finalidad de
ser difundido y defendido ante la comunidad cientifica.

Tipos de autoria

La autoria de las publicaciones cientificas pueden ser Gnica o
miltiple, pseudoautores y de autoria confusa.
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9. Matias-Guiu, J., & Garcia-Ramos, R. Autores-fantasma, mejora
en la comunicacion de articulos y publicaciones médicas.
Neurologia. 2011.

10. Matias-Guiu, J., & Garcia-Ramos, R. Fraud and misconduct in
scientific publications. Neurologia. 2010; 25(1): 1-4.

11. Mayta-Tristan, P. ;Quién es el autor? Aspectos a tener en cuenta
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50-52.

12. OPS. La autoria multiple y la autoria injustificada en los
articulos cientificos. In OPS (Ed.), Publicacién cientifica. Aspectos
metodoldgicos, éticos y practicos en ciencias de la Salud. 1994;
(p. 73-82). Washington: OPS.

13. Oyarzin, M., & Moreno, R. ;Quién es el autor de un trabajo
cientifico? Revista Chilena de Enfermedades Respiratorias. 1992.
8:143-147.

14. Pulido, M. Reflexiones sobre el concepto de autor. Revista
Clinica de Medicina de Familia. 2006; 1(5): 213-214.

15. Ramirez, A. La ética en las publicaciones biomédicas. Acta
Med Per. 2008; 25(4): 195-196.

16. Reyes, H. El plagio en publicaciones cientificas. Rev. Méd.
Chile. 2009 137: 7-9.

17. Silva, G. La autoria multiple y la autorfa injustificada en los
articulos cientificos. Investigacién en Salud. 2005; 11(2): 84-90.

18. Velazquez, L. Publicacién duplicada de articulos en las revistas
médicas. In EMHIMFG (Ed.), Redaccién del escrito médico. 2010;
(p. 137-140). México: Ediciones Médicas del Hospital Infantil de
México “Federico Gémez".

19. Velazquez, L. Responsabilidades éticas de los autores de escritos
médicos. In EMHIMFG (Ed.), Redaccién del escrito médico. 2010;
p. 141-144. México: Ediciones Médicas del Hospital Infantil de
México “Federico Gémez".

20. Velazquez, L. Seleccion de los autores de un escrito médico.
In: EMHIMFG (Ed.), Redaccién del escrito médico. 2010; p. 131-
136. México: Ediciones médicas del Hospital Infantil de México
“Federico Gémez".




CapPiTULO 23
INTRODUCCION

Wadih Emilio Bitar Alatorre

Investigacion es la actividad humana que se realiza para conocer
la realidad: adquirir conocimiento, hacer descubrimientos, usar el
conocimiento en el manejo de la realidad, y nuevas invenciones.
Como dijo Pasteur, “La ciencia es el alma de la prosperidad de las
naciones y la fuente de vida de todo progreso”.

;Cuénto trabajo de investigacion cientifica ha sido necesario
para llegar al conocimiento de la estructura del ADN? ;Cuéanto
desarrollo tecnolégico gradual, muchas veces imperceptible, afo
tras ano, se ha realizado sobre el carburador de los automoviles,
antes de llegar al “fuel injection”?¢ Esto nos ayuda a visualizar las
etapas, el tiempo que se necesita para llegar a la conclusiéon de una
investigacion.

Lo importante es que, una vez realizada la investigacion, ésta
se publique, siendo la introduccién la segunda seccién que el lector
leera, tras el resumen. A veces, sin una introduccién realizada
adecuadamente, el publico tiene dificultad para imaginar lo que se
esta tratando de decir. Es necesario un hilo de la idea que debera
seguirse a lo largo de todo su proyecto o presentacion. Por eso, la
introduccion debe atraer la atencion del lector e informarlo
claramente acerca del tema que se investigara, debe presentar su
investigacion, el tema, e introducir los objetivos y la metodologia,
ademas de los resultados y conclusiones. La introduccion le da al
lector el inicio del hilo conductor y, en otras palabras, la introduccion
puede resaltar o arruinar su trabajo.

La introduccioén brinda una idea sucinta y exacta de los distintos
aspectos que componen el trabajo, a través de una presentacion
clara y organizada del tema de la investigacion, de la importancia
de sus implicaciones, asi como de la manera en que se consider6
conveniente enfocar el estudio.
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e tercer parrafo: importancia para las personas con la posibilidad
de resoluciéon del problema. El objetivo del trabajo es,
resumidamente, la metodologia a utilizar para llegar a

confirmar o no la hipétesis diagnéstica.

LECTURA COMPLEMENTARIA

1. Walker Melissa. Como escribir trabajos de investigacion. (2000).
Editorial Gedisa Biblioteca de Educacién Reimpresion 2002. ISBN:
84-7432-724-5.

2. Edmundo Resenos Diaz. Gufa para la elaboracién de protocolos
de investigacion. (1998). Editora Instituto Politécnico Nacional.
Reimpresion 2000. ISBN: 970-18-1730-3.

3. Velasquez Jones Luis. (1990). Redaccion del Escrito Médico.
Ediciones Médicas del Hospital Infantil de México. Federico
Goémez. Segunda Edicién. ISBN: 968-6015-01-9.

4. Lang T. What Journal Editors Want You to Know About Scientific
Publishing.(2013).Provided By Principal Investigators Association.

5. Writing an Introduction. (2004). Holly Samuels All Rights
Reserved. Cambridge Rindge & Latin Aschool. CRLS Research
Guide. Tip Sheet 17. <http://www.crlsresearchguide.org/
17_Writing_Introduction.asp>.

6. What should a good introductory paragraph for a research paper
include? (20100©). Indian River State College. Faculty Departments.
Arts and Sciences. Biological Sciences. Physical Sciences. <http:/
/faculty.irsc.edu/faculty/sknapp/What%20should % 20a%20good%
20intro%20and%20tips.pdf>.

7. Manual de Oslo. (2006). Guia para la recogida e interpretacién
de datos sobre Innovacién. Publicacién conjunta de La Organizacion
de Cooperacién y Desarrollo Econémicos (OCDE) y La Oficina de
Estadistica de las Comunidades Europeas (Eurostat). Tercera Edicién.
Grupo Tragsa.




CApiTULO 24
MATERIAL Y METODOS

Victor E. Davila C.

Al elaborar un trabajo de investigacion, el capitulo
correspondiente a “materiales y métodos” o Ginicamente “métodos”
es sumamente importante, ya que de su correcta elaboracién y
aplicaciéon depende la fiabilidad y calidad de los resultados del
estudio. En el caso de que los sujetos de estudio sean pacientes, se
aconseja utilizar el epigrafe “pacientes y métodos” con el fin de
evitar la despersonalizacion.

El material e métodos debe se redactara en tiempo pasado y
seguira una secuencia cronolégica para que al lector le resulte mas
facil su comprension.

Tipo de estudio

En primer lugar, se presentara el tipo de estudio que se habra
escogido de acuerdo a la pregunta o hipétesis de la investigacion.
En esta seccion se responde a la pregunta ;como se ha hecho el
estudio? Se trata de describir el disefo de la investigacion y explicar
como se llevé a la practica, justificando la elecciéon de métodos y
técnicas de forma tal que un lector competente pueda repetir el
estudio.

Si el estudio es cuantitativo se deberad especificar si este es
descriptivo, correlacional, cuasi-experimental o experimental, y en el
caso de un estudio cualitativo se detallara si es de tipo fenomenolégico,
etnografico, teorfa fundada, investigacion accion, etc.

Poblacion estudiada

A continuacién se presentara la poblacién estudiada, cémo se
ha elegido la muestra, probabilistica o no probabilistica, tamafo de
la misma y los criterios de inclusién y exclusion.
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En el caso de que la muestra esté subdividida en grupos, estos
deben definirse, incluyendo igualmente la sistematica seguida para
la asignacion aleatoria de los individuos a cada uno de ellos.

Metodologia

Le explica al lector como se hizo la investigacion. Un requisito
fundamental de toda investigacion cientifica es que el trabajo pueda
ser validado, por lo tanto, tiene que proveer suficiente informacion
para que otros investigadores puedan repetir el experimento.

Se describen los métodos, técnicas y procedimientos aplicados
de modo que el lector pueda tener una visién clara de los que se
hizo, por qué y cémo se hizo. Ademas, deben mencionarse las
razones por las cuales se seleccion6 dicha metodologia, su
adecuacion al problema en estudio y sus limitaciones.

En el caso especifico de la modalidad de investigacion de
campo, se tratan, por lo general, aspectos como los siguientes:

e disefio de la investigacion y la explicaciéon del modelo
metodolégico asumido;

e definicion de variables e indicadores: se enuncian
conceptualmente y operacionalizan en términos que
especifican la forma como se manifiestan a los fines del
estudio;

* poblacién y muestra: se describe el universo afectado por el
estudio, el grupo seleccionado, las caracteristicas, tamafo y
metodologia seguida para la selecciéon de la muestra o de los
sujetos, la asignacion de las unidades a grupos o categorias y
otros aspectos que se consideren necesarios. En el caso de
los estudios de campo realizados con enfoques en los cuales
los conceptos de poblacién y muestra no sean aplicables, se
describirdan los sujetos, fendmenos o unidades de la
investigacion, asi como también los criterios utilizados para
su escogencia;






CapiTuLO 25
RESULTADOS

Wadih Emilio Bitar Alatorre

La seccion de resultados constituye la parte medular del escrito
que informa de los hallazgos de un estudio experimental. Por ello se
debera prestar especial atencién a su presentacion y redaccion, de
hecho cuando un lector hace referencia a un articulo que leyé
previamente, con frecuencia menciona en forma exclusiva los
resultados del mismo.

Los resultados deben describirse en forma clara y objetiva los
hallazgos de la investigacion, de preferencia siguiendo el orden
planteado en los objetivos especificos y metodologia. Los datos crudos
infrecuentemente se escriben en un trabajo cientifico, los datos deben
ser analizados y expresarse en forma de tablas, gréficas, figuras o
imagenes y descripciones, etc. y cada tabla, gréfica, figura o imagen
y descripcion debe ser explicada con texto. Esta secciéon no debe
incluir interpretacion de datos ni analisis de resultados, esto es materia
de la discusion.

La descripcion de los resultados de un estudio debera ser clara,
precisa y completa, haciendo énfasis en la claridad de la expresion
de las ideas, utilizando palabras, oraciones y términos mas adecuados
para que el lector pueda comprender la parte medular del articulo.

Desarrollar un estilo legible, escribiendo en su propia voz

En la redaccion de esta seccién, debe evitarse el uso de
estimaciones verbales en lugar de nimeros para expresar resultados,
a este respecto se han utilizado en la literatura médica las siguientes
expresiones verbales para indicar estimaciones cuantitativas: raro,
muy raro, ocasionalmente, poco frecuente, frecuente, a menudo,
cominmente, usualmente, la mayorfa, la mayor parte, siempre,
invariablemente, etc.
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CAPITULO 26
COMO ESCRIBIR UNA DISCUSION

Robert Meves

Los articulos cientificos son la produccién intelectual mas
relevante en el medio académico, los articulos poseen una estructura
basica que se debe cumplir rigidamente: titulo, autor, resumen y/o
abstract, palabras clave, introduccién, metodologia, resultados,
discusion y conclusion.

Cada articulo exige un formato diferente, lo que no interfiere en
el contenido del texto, siendo importante que el autor sea lector asiduo
de la revista en la que desea publicar.

La seccion de la discusion representa la madurez del investigador
en relacién al tema, por esta razén, consiste en la parte mas dificil y
compleja del trabajo cientifico. Esta debe ser escrita en presente el
historial y en pasado simple, los hallazgos de su trabajo, debe evitarse
el tiempo compuesto, tipico de la lengua inglesa.

Objetivo de la discusion

El principal objetivo de la discusién es colocar los hallazgos de
la investigacion en el contexto investigado, explicando sus
significados y subrayando su importancia en la comparaciéon con
los hallazgos y la opinién de los autores formadores de opinién acerca
de un determinado tépico, la discusion transforma a la hipétesis en
conclusién pues, con base en los resultados, el autor establece su
posicion con relacion a la pregunta formulada en el origen del trabajo
y defiende su tesis, en esta fase, existe flexibilidad para que el autor
pueda expresar su opinion.

Coémo Iniciar la discusion

La mejor manera de escribir la discusion es a de iniciar con una
breve introduccién, exponer los hallazgos descriptivos mas
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importantes de la literatura en lo que se refiere a la situacion clinica
especifica y, después, comparar con los hallazgos de lo articulo.
Son comunes las frases: “Nuestros resultados demuestran...”; o "En
ese estudio se ha demostrado que...”.

El primer parrafo se refiere a un panorama del tema, el que ya
ha sido presentado, aqui se presenta informacién general y acerca
de la relevancia del tema, toda argumentacién debe comenzar con
la presentacion del tema, en la introduccién se recomienda la
exposicion de las caracteristicas mas generales hacia las especificas,
por otro lado en la discusion, se parte de los resultados siguiendo en
direccién al contexto de la investigacion en la literatura, apesar de
ser elegante, no es obligatorio comenzar recapitulando algunos
aspectos generales que no se han presentado al comienzo de la
introduccion.

Como desarrollar la discusion

Es importante subrayar los puntos negativos y positivos de la
investigacion, asi como su relevancia, es interesante comenzar por
la discusion de los puntos débiles de la investigacion, de acuerdo a
la evaluacion de la medicina basada en evidencias, con ese
procedimiento, el autor se anticipa a la revision por pares, se defiende
proactivamente y pone énfasis en los puntos fuertes de su trabajo,
vale la pena recordar que la conclusiéon de una investigaciéon nunca
es definitiva, por eso, no se declaran verdades, sino se presentan
sugerencias.

La declaraciéon de posibles dificultades o imperfecciones de un
trabajo es absolutamente normal y recomendable, no existen trabajos
que hayan alcanzado la totalidad de las posibilidades, la totalidad
de las variables, o la totalidad de la poblacién, mucho menos la
totalidad de todos los aspectos posibles de determinado campo de
interés, por mas restricto y limitado que éste sea, por esa misma
razon, el autor debe declarar los puntos débiles y sugerir los hallazgos,
a menudo, el autor comenta que parece que la asociaciéon entre dos
variables de interés existe o esta relacionada con el desenlace clinico
especifico.

La declaracion de limitaciones no es solamente la demonstracion
de que su investigacion tiene dificultades, asi como todas las demas,
sino la oportunidad de ser ético, coherente y de poder aclarar las
razones de tales limitaciones asi como de sugerir estudios futuros






CariTULO 27
CONCLUSION

Alexandre Fogaca Cristante
Romero Pinto de Oliveira Bilhar

Un trabajo cientifico se puede definir como la presentacion (oral
o escrita) de una observacion cientifica o también como la
presentacion de una idea o conjunto de ideas sobre una observacion
cientifica, la conclusién a su vez, es el desenlace de toda esta idea.

Impacto

La conclusion es el gran desenlace del asunto enfocado y esta
directamente relacionada al éxito e impacto que el articulo tendra
en el medio cientifico, por lo tanto, debe ser clara y concisa, incluir
los datos mas importantes del trabajo y estar de acuerdo con las
propuestas iniciales de los objetivos, también debe tener la capacidad
de responder a los cuestionamientos planteados a través de la
metodologia aplicada.

Pablico objetivo

Es necesario recordar que la conclusién de un articulo cientifico
tiene la peculiaridad de que, incluso estando dirigida a un puablico
especifico, probablemente sera leida por un espectro diferente de
personas, sean éstas estudiantes, graduados y posgraduados con un
gran poder critico.

Siguiendo este razonamiento, la redaccién debe ser clara para
gue los menos graduados puedan entender facilmente y al mismo
tiempo, debe contener la informacién necesaria para la evaluacién
critica de las personas con formacién mas especifica sobre el tema
en cuestion.






CaAPiTULO 28
BIBLIOGRAFIA Y CITAS

Alexandre Fogaca Cristante
Allan Hiroshi de Aratjo Ono

Las referencias bibliograficas deben ser motivo de atencién desde
el primer parrafo del texto o articulo cientifico que se esta escribiendo,
ya que fundamentan y refuerzan todo lo que se le esta transmitiendo
al lector.

Existen numerosos manuales y libros que ensefan a redactar y
estructurar las referencias bibliograficas, el propésito de este capitulo
es mostrar como utilizar adecuadamente las herramientas on line
para ayudar a estructurar y organizar las referencias del articulo,
sin que esto se convierta en una pesadilla.

Bibliografia versus referencias bibliograficas

En primer lugar es necesario diferenciar entre lo que se denomina
Bibliografia y las referencias bibliograficas.

1. Bibliografia: es solamente una sugerencia de aquello que el
lector deberia leer para profundizar sobre el tema o las lecturas en
las que el autor fundamenté su trabajo; por lo tanto, es un término
vago con pocas aplicaciones.

2. Referencias Bibliograficas: son el conjunto de elementos
descriptivos retirados de un documento, que permiten su
identificacion individual. Las referencias bibliograficas son elementos
indispensables para la localizacién de la localizacién de la
informacion citada en el texto, la cual ha sido extraida de otra fuente.

Importancia de la organizacién de las referencias

Lo que no puede suceder es que, tras la conclusion del trabajo
se inicie la estructuracion de las referencias bibliograficas y citas,
las referencias deben ser constantemente incorporadas a medida
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gue se vayan escribiendo los parrafos, para no correr el riesgo de
gue no hayan parrafos sin autores o tratar de colocar la autoria en
determinado paragrafo y no saber desde donde provienen los datos.

Desde que surge la idea del tema para la investigacion y la
elaboracion de la pregunta, es necesario abocarse a la organizacién
de las referencias.

Elementos bibliograficos

Aunque existan diferentes formatos de referencias bibliograficas,
algunos elementos son esenciales para identificar una cita, se trata
de las fuentes, los autores, la edicion, el lugar y la fecha de
publicacién y el volumen, suplemento, pagina y apéndice.

1. Fuentes: cualquier fuente citada que requiera datos que
permitan su localizacion e identificacion. Las fuentes abarcan
los documentos impresos (libros, revistas, manuscritos), los
documentos electrénicos (archivos sonoros, audiovisuales,
paginas de internet, los articulos online), y los documentos no
convencionales.

2. Autores: Los autores pueden describirse como siendo la
persona fisica, por ejemplo, Lawrence G. Lenke, una
organizaciéon como autor (Spine Trauma Study Group),
agencias gubernamentales (World Health Organization
(WHO), ausencia de autores y apenas el titulo, y como editores,
en estos casos, una persona fisica citada después del titulo y
nimero de la edicion.

3. Edicién: definida por nimeros.

4. Lugar y fecha de publicacion: el nombre de la ciudad es por
extenso, el estado es normalmente abreviado y posteriormente
se escribe el pais, por ejemplo, Curitiba (PR), Brasil. La fecha
debe indicar el mes y el afo de la publicacién del articulo por
la revista. Algunos periédicos describen el periodo de
publicacién, Ene-Mar 2013, o, simplemente el afo del
copyright, Copyright * 2013.

5. Volumen, suplemento, pagina, apéndice: usualmente el
volumen se abrevia “Vol” seguido del punto y el ndimero del



CapiTULO 29
AGRADECIMIENTOS

Asdrubal Falavigna

Hay momentos en los que se desea agregar un nombre o transferir
otro nombre a la seccién de agradecimientos al final del articulo en
lugar de incluirlos como coautores.

Existen muchas personas que ayudaron en la investigacion y
preparacion del manuscrito para publicacién, no obstante, no
participaron sustancialmente de las etapas de planificacion,
ejecucion y redaccion cientifica del articulo, y que pueden recibir
reconocimiento por su contribucién para el articulo cientifico.

Los criterios para participacion de la autoria del articulo deben
estar basados:

1) en la contribucion efectiva para el disefio del estudio y en la
adquisicion, andlisis e interpretacion de los datos;

2) en la redaccion y revision critica y sustancial del articulo
cientifico; y
3) en la aprobacion final antes de la publicacion.

Quién participa de los agradecimientos

El problema consiste en cémo saber claramente si una persona
debe ser clasificada como autora o como alguien a quien se
agradece. En este aspecto, algunas reglas tratan de definir cada uno
de estos roles para minimizar los problemas relacionados con los
derechos de autor que dificultarian la publicacién del manuscrito.

Las personas incluidas en los agradecimientos normalmente
fueron las que cedieron algin tipo de equipo para la investigacion,
ayudaron a preparar el articulo, ofrecieron algin respaldo técnico
al estudio o una retroalimentacién importante después de la lectura
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CariTuLo 30
ELECCION DE LA REVISTA PARA PUBLICAR

Asdrubal Falavigna

Existen numerosas revistas a las que se pueden enviar articulos
de diferentes areas del conocimiento con la finalidad de divulgar los
resultados a la comunidad cientifica y también para mejorar la
atencion de los pacientes con enfermedades de la columna vertebral.

Antes de enviar el trabajo a la revista, es recomendable que
algunos colegas del area lo revisen y sugieran modificaciones para
calificarlo. A pesar de que esto pueda demorar el envio a la revista,
se trata de una etapa importante para la calificacion del articulo, o
sea, el tiempo empleado es tiempo ahorrado.

Eleccion de la revista

Las revistas, de acuerdo con la puntuacién obtenida a través del
nimero de citas, facilitan la divulgacién y la lectura del articulo. El
principal motivo para elegir una revista esta relacionado a su mejor
puntuacioén y, por consiguiente, a la mayor visibilidad que tendra el
articulo. Al mismo tiempo, es necesario tener otras opciones de
revistas en orden decreciente de puntuacién, cuyos lectores podrian
también tener interés en la lectura.

La eleccién de la revista debe pasar por algunos
cuestionamientos:

* ;A qué tipo de lector le gustaria leer el articulo?

¢ ;Dénde queremos ver el original publicado?

¢ ;Dénde es mas probable que el articulo sea aceptado?
e ;Cual es la muestra y la confiabilidad de los datos?

e ;Existen problemas debido al lenguaje, la metodologia o el
Comité de Etica?
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CapiTuLO 31
GUIA PARA AUTORES

Gabriel Herrera Zarco

Cuando se desea enviar un articulo para publicacién debe de
tener presente que cada revista tiene una guia de requisitos y un
orden de los mismos para ser entregados. Los autores deben de
mandar sus articulos originales para que sean revisador por el comité
editorial y de acuerdo a sus especificaciones determinar si llenan
los requisitos necesarios para su publicacion.

Es importante conocer los requerimientos para cada editor de
revista. Actualmente es muy facil conocerlos pues dentro de su pagina
web existe la informacién para los autores. Es fundamental revisarla
con cuidado pues los lineamientos difieren de editor a editor y si no
se cumple con las especificaciones, el trabajo sera rechazado para
su publicacién independientemente del valor de la investigacion.

Para dejar en claro lo anterior pondremos un ejemplo de la revista
Spinehttp: <http://journals.lww.com/spinejournal/pages/default.aspx>
(Figura 1).
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En cuanto a la organizacién editorial normalmente una revista
consta de Director o Editor y Consejo de Redaccién (que ha de ser
lo mas plural posible). Asi mismo, es muy recomendable contar con
evaluadores externos.

Las funciones del editor se sintetizan en los puntos siguientes:
e gestionar el programa de publicacion;

e vigilar y evitar el rechazo de un trabajo valioso por la
evaluaciéon inadecuada de uno o mas revisores;

correccion de manuscritos (impresos o electrénicos);

dirigir el proceso de produccioén;

organizar los sistemas de evaluacién de originales. Cuando
dos revisores tengan opiniones contrarias con respecto a un
documento, el editor se encuentra en la obligacién de recurrir
a una tercera opinion especializada. En el caso de que esta
nueva consulta retrase el dictamen, el editor debe informar al
autor responsable sobre el retraso.

Es por lo tanto, que a continuacion se detallaran los puntos como
copyright, confidencialidad del envio y proceso de revision, la ética
del editor, caracteristicas y deberes del editor, y finalmente el proceso
de evaluacién del manuscrito por el Comité Editorial.

Copyright y la confidencialidad del envio

El manuscrito enviado a la revista se considera propiedad
intelectual del autor hasta su publicacién. Sin embargo, en la mayoria
de las ocasiones, el Comité Editorial de las diferentes revistas solicita
previamente a la revision del manuscrito, la carta de transferencia
de los derechos de autor, cuando la propiedad intelectual sigue
siendo del autor y no de la revista.

Un aspecto que siempre impera durante todo el proceso de
revision es la obligacion del editor de mantener la confidencialidad
del autor, independientemente de la decisiéon de aceptacién o
rechazo del manuscrito.



CariTuLO 34

PLANIFICACION Y DISENO DE UNA
PRESENTACION ORAL

Yoshiharu Kawaguchi

Generalmente, las presentaciones orales cuentan con solamente
5-10 minutos para su exposicion. Es un periodo muy corto para
explicar su trabajo arduo. Sin embargo, esta pequefa presentacion
es muy importante para investigadores y clinicos. El tiempo es una
oportunidad de oro para que usted pueda explicarle su trabajo al
publico. Las presentaciones orales son consideradas extremamente
valiosas y el publico tiene gran expectativa acerca del mensaje
comunicado. Por lo tanto, los presentadores deben tratar de transmitir
el mejor mensaje posible; deben poner su alma en la presentacion.
Esta sesion describe como planificar, disefar y hacer una
presentacion oral de acuerdo a las etapas siguientes: Antes de la
presentacion, Durante la presentacion y Tras la presentacion.

Antes de la presentacion

La preparacion de la presentaciéon es muy importante. Una
preparacion cuidadosa es la Gnica forma de obtener éxito en el
trabajo final.

Los varios pasos necesarios para una preparacion adecuada son:
1. Identificacion de su mensaje

Este es el aspecto mas importante. ;Cual es el propésito de esta
presentacion? ;Cudl el tema que desea discutir? El presentador debe
tener claro este punto. Si hay demasiados aspectos que se deben
discutir, no serd una buena presentacion. El presentador debe enfocar
en un toépico; pero si es necesario discutir mas, debe enfocar un
maximo de 3.
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2. Construccion del cuerpo principal

Es muy importante considerar la estructura de la presentacion.
Usted ya tiene los resultados de su presentacion, por lo tanto, sera
facil describir las secciones de Materiales & Métodos y Resultados.
Sin embargo, expresiones detalladas y complejas no son aceptables
para la mayoria de las personas presentes en el publico. Por eso, es
necesario realizar una presentacion simple, pero apropiada.

3. Desarrollo de la conclusion

Un método efectivo para realizar una presentacion atractiva es
determinar la conclusién en primer lugar. Una conclusién definida
facilita la estructuracion de la presentacion. La conclusion debe
basarse en los resultados del estudio y expresarse de manera simple.

4. Establecimiento de una introduccion que llame la atencién

Al determinar la estructura de la presentacion, el presentador
debe pensar y establecer una introduccién que llame la atencion.
La introduccién es muy importante para atraer la atencién del pablico.
Como presentador, Usted no debe mostrar diapositivas irrelevantes,
como una presentacion de su instituto o algin agradecimiento.
Comience directamente con su frase de abertura; no utilice
expresiones anticuadas y desgastada como “Hoy, les voy a hablar
sobre . . .” La introduccién es la mejor oportunidad para conquistar
la atencién del pablico.

5. Produccién de apoyo visual

Generalmente, se utilizan las diapositivas en Power Point. Es
importante que éstas sean de facil comprension.

Coémo hacer diapositivas faciles
* Fondo blanco con texto en negro es la mejor combinacion;

* Fondo oscuro (generalmente negro u oscuro) con texto en
blanco o en amarillo es una alternativa;

* La dimension del texto debe ser de 20-36 puntos para mejor
visibilidad;

* Los titulos podran llegar a 60 puntos;

¢ (Cada diapositiva debe mostrar un contenido;






El médico debe dominar las

herramientas de busqueda

a través de la educacion en

investigacion, con el objetivo de

tener un retorno de efectividad

de su tratamiento y que pueda

establecer adecuadamente su propio
aprendizaje para que cumpla con excelencia
el papel de preveniry tratar enfermedades, y
cuando esto no fuera posible, el de reducir el

sufrimiento del paciente.

La “publicacion de los resultados” es
solamente una consecuencia de esta nueva

actitud de investigador.
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Asdrubal Falavigna
Regional Research Officer—AOSpine Latin America
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