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PARTE 1

3¢ Clavesparad
éxito al escribir una
buena propuesta

Calidad global del estudio

Buena pregunta de investigacion
Disefio de investigacién apropiado
M étodos rigurososy practicos
Equipo deinvestigacion calificado

Calidad de la propuesta

Titulo informativo

Resumen auto-suficiente y convincente
Preguntas de investigacion claras
Experienciay escolaridad pertinente
Justificacion pertinente

Trabgjo previo relevante

Poblacion y muestra apropiadas
Control de calidad

Adecuado tamafio de lamuestra

Solido plan de andlisis

Asuntos éticos bien orientados
Presupuesto exacto
Cdendario detrabgjo redista

Calidad de la presentacion

Clara, concisa, bien organizada

indice y encabezados Utiles

Buenos diagramas esquematicos y tablas
Pulcray libre de errores

Adaptado de Hulley y Cummings, 1988 (ver
Bibliografia)

Elementos de la propuesta de
investigacion
Titulo
Resumen
Problemade estudio
Relevanciadel proyecto
Revision delaliteratura
Obj etivos especificos del estudio
M etodologia
I. Disefio del estudio
Il. Sujetos
+ Criteriosdeinclusion/exclusion
+ Muestras
+ Planes de reclutamiento
+ Métodos e asignacion alos
grupos de estudio
I1l. Recopilacién de los datos
+ Variables: resultados,
predictores, cofundadores
+ Procedimientos
IV. Intervencion
V. Consideraciones estadisticas
+ Tamafno de lamuestra

Hilsden.doc/ 1



+ Andlisisdelos datos
Consideraciones éticas
Plan de trabgjo
Presupuesto

Revision dela
literatura

Un resumen critico de lainvestigacion, en un
areade interés, se prepara genera mente para
ubicar el problemade investigacion en un
contexto o paraidentificar huecosy
debilidades en estudios previos, de manera
gue sejustifique una nuevainvestigacion.
Claves para €l éxito:
Cuidadosay completa
Logica
Reciente
w Investigacion origina
Fuentes primarias
Apreciacion critica
Establecimiento de casos para nuevos
estudios

Justificacion del
estudio

¢Se hahecho antes el estudio?
Beneficiara el estudio alos pacientes
produciendo mejor entendimiento o
influenciando las politicas?

Problema de estudio
(proposito del
estudio)

Ampliasentenciaindicando | as metas del
proyecto.

Ejemplos:

1. ¢Cudles son |os problemas rel acionados
con lasintervenciones cesareas no
planeadas?

2. ¢Eslacolonoscopia aceptable paratodos
| os pacientes canadienses?

Claves para € éxito:
Claro

ﬂi’ Relevante

w Ldgico
Documentado

Objetivos/Preguntas
deinvestigacion /
Hipotesis

Laidentificacion el problemadeinvestigacion
y el desarrollo de una pregunta para
contestarse, son |os primeros pasos en el
proceso de investigacion. La preguntade

investigacion debe guiar el resto del proceso
de disefio.

Objetivosdelainvestigacion

Unadeclaracion claradel proposito especifico
del estudio, que identifique las variables
claves del estudio y sus posibles
interrelaciones, asi como lanaturalezade la
poblacién de interés.

Pregunta deinvestigacion

El propdsito especifico, expresado en forma
de pregunta.

Hipotesis

Unaprediccion tentativa o explicacion de las
relaciones entre dos 0 més variables. Una
prediccion de larespuestaala preguntade
investigacion.

Ejemplos:

1. El propésito de este estudio es determinar
| as principal es preocupaciones
psicolégicas, psicosocialesy el estilo de
vida de las mujeres, dosy ocho semanas
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después de una operacién cesarea no
planeada.

2. ¢Afectalaintensidad del dolor la
administracion de analgésicos cuando o
hacen las enfermeras 0 cuando son
administrados por |0s propios pacientes,
durante el primer dia de recuperacion
postoperatoria?

3. ¢Esmenos probable que los pacientes
residentes en las &reas ruraes de Alberta
se sometan a una colonoscopia, antes de
los 18 meses de unareseccion curativa
paraun cancer colorectal, que los
pacientes residentes en areas urbanas?

Funciones
Proporcionaalosrevisores unaclara
imagen de lo que usted planealograr
Muestraalos revisores que usted tiene
unaimagen clarade lo que desealograr
Sientalas bases para el resto dela
propuesta
Puede ser usada paraevaluar la
adecuaci 6n/aprobacion de los métodos de
estudio propuestos

Claves para €l éxito
Claray consistente

Conceptosy constructos claves bien
identificados

W Incluye las variables dependientes e
independientes (si se aplica)
M ensurable

3¢ Lashi potesis claramente predicen una
relacion entre las variables

‘Efi’ Relevante o novedoso

PARTE 2

Disefos del
estudio/investigacion

El plan global paraobtener unarespuestaala
preguntade investigacion o paraprobar la
hipétesis. (Ver Anexo A).

Se seleccionar & basado en;

1. Preguntade investigacion/hipétesis.

2. Fortalezasy debilidades de |os disefios
alternos.

3. Viabilidad, recursos, tiempo disponible,
ética

Claves para € éxito:

i g Identificar claramentey etiquetar el disefio

del estudio, usando terminologia estandar
Cuantitativa/cudlitativa
Intervencion/descriptiva
Transversal/longitudina
Prospectivalretrospectiva
Experimento verdadero/cuasi-
experimento

Y- ¢ Especificar |os principal es elementos del
disefio
¢+ Variables, instrumentos
¢ Sujetos, marco muestral, tamafio dela
muestra, procedimientos de seleccion
¢+ Duracién delaprueba/ intervencion

) ¢ Use un diagrama

Debe ser consistente con |os objetivos/
hipétesis

Debe justificar laseleccién del disefio

+  Seleccion apropiada para contestar la
pregunta

Ausenciade sesgo / validez
Precision / potencia

Viabilidad

Etica

* & & o o

¢
¢
¢
¢

Ejemplos:

1. El propdsito de este estudio es determinar
| as principal es preocupaciones
psicolégicas, psicosocialesy el estilo de
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vida de las mujeres, dosy ocho semanas
después de una operacién cesarea no
planeada.

M étodos

Utilizaremos el disefio descriptivo de un
sondeo en el cual, atodas las pacientes en
la segunday octava semanasiguientes a
unaintervencion cesareano planeada, se
les enviara un cuestionario por correo
disefiado para eval uar | as preocupaciones
psicolégicas, psicosocialesy el estilo de
vida.

2. ¢Afectalaintensidad del dolor la
administracion de anal gésicos por medio
de las enfermeras o |a automedicacién de
los pacientes, durante el primer diade
recuperacion postoperatoria?

M étodos

Seraun sondeo transversal. A |os pacientes
con diagndstico de cancer colorecta que
hayan sido sometidos aunarecesion, seles
enviara un cuestionario por correo, 18
meses después de lacirugia,

preguntandol es acercadel test diagndstico
Ilevado acabo después de lacirugia.

o

Sera un estudio historico de cohortes. Los
pacientes con diagndstico de cancer
colorectal serén identificados utilizando el
Registro Oncol égico de Alberta, y
divididos en dos grandes grupos, basados
en el lugar de residencia. Las
colonoscopias subsecuentes se detectaran
ligandolas alabase de datos del Alberta
Health Insurance Claims, durante los 18
meses siguiente alacirugia.

3. ¢Afectalaintensidad del dolor la
administracién de anal gésicos por medio
de las enfermeras o la automedicacién de
los pacientes, durante el primer diade
recuperacion postoperatoria?

M étodo

Sera una pruebaclinicaaeatoriade dos
grupos. Antes de laoperacion, los

paci entes seran numerados a eatoriamente
para seleccionar alos que las enfermeras
les administraran analgésicos
postoperatorios, o 10s que se
autoadministraran los anal gésico después
delaoperacion

Sujetos

¢COmMo se estudiaran?

¢Como de seleccionaran?

¢COmMo sereclutaran?

¢Como se distribuiran en los grupos de
estudio?

1. ;Cémo se estudiaran?

A. Sujetos especificamente elegibles
- Poblacién meta: caracteristicasclinicas
y demogréficas
Poblacién accesible: Caracteristicas
temporaesy geogréficas
Criteriosde inclusion / exclusion

Ejemplos

1. Mujeres alas que se les practico una
operacion cesareano planeadaen el
Hospital Foothills, entreel 1 deeneroy el
30 de marzo de 1997.

Criterios deinclusion:
Edad: mayor de 16 afios
Angloparlantes
Residentes en Cagary

Criterios de exclusion:
Rechazo a consentimiento para dar
informacion.

2. Todoslos pacientesalos que seles
practico cirugiaortopédicaelectivade la
rodilla, codo u hombro, en el Peter
L ougheed Centre.

Criteriso deinclusion:
Edad: mayores de 18 afios
Capacesde comprender instrucciones

Criterios de exclusion:

Alergiaalos medicamentos del
estudio
Dependenciaa acohol o lasdrogas
Cirugiaterminada después de 2000H
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Rechazo al consentimiento para dar
informacion.

2. ¢, Como se seleccionaran?

Muestreo: el proceso de seleccionar una
porcion de lapoblacion que represente el tota
delamisma.

Tipos de muestro:

1. Probabilistico: cadaelemento en la
poblacién tiene lamismae independiente
oportunidad de ser seleccionado
¢+ Muestreo deatorio simple
¢+ Muestro aeatorio estratificado
¢+ Muestro por cuotas
¢+ Muestro sistematico

2. No probabilistico
¢+ Muestro consecutivo
+ Muestro de conveniencia
¢+ Muestro por juicio

Claves para € éxito:

Claradescripcion de lapoblacién del
estudio

w Criterios apropiados de
inclusién/exclusion

¥ Justificacion de lapoblacion del estudio y
los métodos de muestreo (sesgo)

w Clara descripcion de los métodos
muestrales

Ejemplos:

1. Pacientes consecutivos admitidos en el
Hospital Peter Lougheed paracirugia
ortopédica.

2. Laencuestaseraenviada por correo auna
muestra a eatoria de 100 mujeres que
fueron sometidas aintervencion cesarea
del 1 de enero a 31 de diciembre de 1996.
Lamuestra sera estratificada, basadaen el
hospital donde fueron dadas de ata.

3. Todos los pacientes que fueron sometidos
acirugiacurativa, por cancer colorectal,
entreel 1 deabril de 1985y el 30 de
marzo de 1994, en laprovinciade Alberta.

3. ¢, Como seran reclutados?

Describa qué método sera utilizado para
reclutar los sujetos. Esimportante para el
documento que el estudio seafactibley que
no contenga problemas éticos.

Ejemplos:

1. A los pacientes admitidos paralacirugia
ortopédica, €l cirujano que los atiendales
preguntara acerca de su permiso para ser
contactados para el estudio. Aquellos que
estén de acuerdo, serén observados por las
enfermeras del estudio, que les explicaran
lanaturalezadel mismoy evaluaran su
elegibilidad parael estudio. Los pacientes
dispuestos seran observados por €l
investigador principa y se obtendra de
ellos su consentimiento.

2. Secolocaraun poster en lasclinicas
prenatal es requiriendo personas que estén
interesadas en participar en el estudio de
investigacion, parallenar los datos en una
tarjetacon ladireccion impresay €l porte
pagado y regresarla.

4. ;Como se asignaran alos
grupos de estudio?

Asignacion aleatoria: Laasignacion de los
sujetos, paralas condiciones del tratamiento
de unamanera determinada solo por el azar.

Meta dela aleatoriedad: Paramaximizar que
la probabilidad de que |os grupos reciban
intervenciones diferentes sera comparable.

Metasdelatécnicaaleatoria
Verdaderalocalizacion deatoria
Evitar las mafias 0 manipulaciones
Distribuir los engafios u ocultamientos

M étodos aleatorios
Sacar del sombrero (témbola)
Tablade nimeros aeatorios
Generacion por computadora

En el protocolo
Describir latécnicade deatoriedad en
detalle
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Justificar cualquier técnica especia
utilizada

+ Edtratificacion

+ Bloques

+ Aleatoriedad desproporcionada

Ejemplo:

L os sujetos seran seleccionados paralos
grupos de estudio, por medio de un muestreo
aleatorio simple, utilizando unalistaaleatoria
generada por €l computador y numerada
secuencia mente, sellada, y colocadaen sobres
opacos. Después que el sujeto hayafirmado su
consentimiento, se abrird el siguiente sobre
para determinar €l tipo de tratamiento que
recibird el sujeto.

Recopilacion delos
datos

Variables: Caracteristicas o cualidades que
toman diferentes valores.

Identificar en lainvestigacion:
- Variable dependiente, o de resultados (el
efecto presumible)
Variable independiente, o predictor (la
causa presumible)
Nota: |as variables no son inherentemente
dependientes o independientes
En los estudios descriptivos y
exploratorios no se hace estadistincién
Variables confusas: Unavariable confusa
es unavariable extraia que:
o 1) Esun factor deriesgo delavariable
de resultados
0 2) Estaasociadacon lavariable
predictiva.

Ejemplo:

Variable dependiente: sometimiento ala
colonoscopia

Variable independiente: residenciaen area
urbanao rurd

Variable confusa: grado de especializacion de
los doctores

Mediciones / Instrumentos

Cuestionario: Un método pararecopilar
informaci6n auto-reportada de los
respondientes, por medio de la auto-
administracién de preguntas en un formato de
papel y 1&piz.
Claves para € éxito:
‘Efi' ¢Son las paabras simples, directasy
familiares paratodos?
¢Eslapreguntalo masclaray especifica
posible?
¢Es unapreguntadoble?
¢Tienelapregunta una negativa doble?
¢Exige demasiado |a pregunta?
¢, Las preguntas sugieren las respuestas, 0
estan sesgadas?
w ¢Se aplicalapreguntaatodoslos
respondentes?
)" ¢ ¢Puede reducirse laextension del item sin
gue pierdasignificado?
¢Estaran influenciadas las contestaciones
por el estilo de las respuestas?
¢Estausted suponiendo mucho
conocimiento?
)" ¢ ¢Se le proporcionatiempo suficiente a
respondente?
¢ Jriene lapreguntadiferentes posibles
significados?
)" ¢ ¢Son las dternativas de respuesta claras y
mutuamente excluyentes (y exhaustivas)?

Escala: Unamedicién compuestade un
atributo, consistente en diversos items que
tienen unarelacién |6gicao empiricacadauno
con el otro: implicalaasignacion de un
resultado para colocar alos sujetos en un
continuum con respecto a atributo.

Ejemplos de escalas:
Cdidad de Vida
Satisfaccion del Paciente
Satisfaccion Genera
Apoyo Socia
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Criterios para la seleccién de
instrumentos

Objetivo del estudio

Definicién de conceptosy modelo de
medicion

Confiabilidad: grado de consistencia con
el cua un instrumento mide unavariable
(v.g. consistenciainterna, reproducibilidad
test-retest, confiabilidad inter-observador)
Vadidez: grado en el cua un instruento
mide lo que estaintentando medir (v.g.
validez de contenido, validez concurrente
y validez del constructo)

Sensibilidad: Habilidad para detectar
cambios

Interpretabilidad: el grado en el cua uno
puede asignar significado cudlitativo alos
resultados cuantitativos de un instrumento

Claves para € éxito:
Siempre aplique cuestionarios piloto
(pretest)

Siempreindique si un cuestionario hasido
aplicado en forma piloto (pretested)

| nter vencion

En lainvestigacion experimental, el
tratamiento experimenta o0 manipulacién
Claves para €l éxito

Descripcion cuidadosa de laintervencion

Sea cuidadoso con las intervenciones no
intencionadas

PARTE 3
Analisisde los datos

Procedimientos par a:
Registro, guarday reduccién de los datos
Vdoracion delacaidad delos datos
Andlisis estadistico

Paso 1. Estadistica descriptiva
Describalaforma, latendenciacentra y la
variabilidad
Vealasvariables unaalavez: media,
mediana, rango, proporcion

Propdsitos

- Resumalos rasgos distintivos importantes
de los datos numéricos
Eliminelos errores en los datos: v.g. 3
géneros, 150 afos de edad, etc.
Caracterice alos sujetos
Determine ladistribucion de variables
Valore asunciones para pruebas
estadisticas: v.g. normalidad.

Paso2. Estadisticas analiticas/inferenciales
Busque unarelacion entre dos o mas
variables

Propdsitos
Estimar los patronesy fortalezas de las
relaciones entre las variables

Probar hipétesis
Ejemplo:

Ladistribucion de las edades de | os pacientes
sometidos y no sometidos a una colonoscopia
serén examinadas con estadisticas descriptivas
(mediana, media, desviacion estandar). Si se
satisfacen los supuestos de normalidad e
igualdad de varianza, ladiferenciaen las edad
promedio en |os dos grupos se probara
utilizando una pruebat. Si 10s supuestos no se
cumplen, se utilizara una pruebano
paramétrica (de signo-rango de Wilcoxon).
Todos | as pruebas estadisticas seran de dos
colas. Un vaor de p menor de 0.05 se
considerara estadisticamente significativo.
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Tamano dela
muestra

Propdsito: Hacer un estimado grueso de
cuantos suj etos se requiere gue contesten la
pregunta de investigacion. Durante el disefio
del estudio, €l calculo del tamafio dela
muestraindicard donde es factible el estudio.
Durante lafase de revision, se reasegurara que
no solo el estudio esfactible, sino que los
recursos no se desperdiciaran y se reclutaran
mas sujetos de |os necesarios.

Dos métodos basicos para la estimacion del
tamafio dela muestra

1. Basado enlahipétesis

2. Basado en €l intervalo de confianza

El tamafio de lamuestrabasado en lahipétesis
indicael nUmero de sujetos necesario parauna
prueba razonables de la hipétesis del estudio.
Debe probarse que las hipétesis son erroneas,
nunca probarse que son correctas. Esto es
porque el investigador no puede probar todos
|os paciente potenciaes en el mundo que
retinan las condiciones de interés. El
investigador trata de probar la hipétesis de
investigacion através de unamuestrade la
poblacion més grande. De los datos
recopilados, se haran inferencias acercade la
poblacién mayor. Por ejemplo, el 80% de los
pacientes que se autoadministran anal gésicos
reportan buen control del dolor, mientras que
sblo 40% de los pacientes que reciben el
medicamento por medio de |as enfermeras
reportan buen control del dolor. Uno puede
concluir que existe una diferenciaentre los
dos métodos, y que laautoadministracion de
anal gésicos es superior. Sin embargo, existe
siempre una posibilidad de que puesto que
hemos usado s6lo unamuestra de todos los
pacientes posibles, puede, de hecho, no haber
diferencias entre |os dos métodos, y que los
resultados hayan ocurrido solo por casualidad.

Para probar estaformalidad se debe hacer una
prueba estadistica. En este caso, el valor de p

es0.03. Estevalor de p significaque la
probabilidad de obtener estos resultados o
resultados alin mas extremos, si es verdad que
no existe diferencia entre los dos métodos, es
del 3%. Por consiguiente, o la
autoadministracion de anal gésicos es mejor
gue laadministracién de anal gésicos por
medio de las enfermeras, 0 haocurrido algo
inusual.

Si escierto que no hay diferencias entre los
dos resultados, pero los resultados de nuestro
estudio sugieren que si existe diferencia, seda
un error denominado Tipo 1. Por lo general,
los estudios aceptan un riesgo del 5% (nivel
a) de cometer un error Tipo 1. El valor de P
eslaprobabilidad de que hayamos cometido
un error Tipo 1.

Un error Tipo 2 ocurre cuando concluimos
gue no hay evidenciade unadiferencia
significativa entre los dos grupos, cuando es
cierto que lahay. Lamayoriade los
investigadores aceptan el riesgo méximo de
un 10% o 20% (nivel b) de cometer un error
Tipo 2.

El riesgo de que un investigador esté
dispuesto acometer un error Tipo 1 0 Tipo 2
es importante para determinar el tamafio dela
muestra. Contra menos esté uno dispuesto a
cometer un error, se requerira mayor cantidad
de sujetos.

Ejemplos:

Si el objetivo principa es probar si un grupo
tiene menos dolor que otro.

50 sujetos por grupo proveeran 80% de
potencia para detectar una diferencia
significativa del 20% en el resultado
promedio del dolor.

Si el objetivo principa es estimar una
proporcion.
Serequeriran 150 sujetos para estimar la
proporcion de los paciente sometidos a
una colonoscopia durante 18 meses de
cirugia, con una precision de £ 5%
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Tiposdeerrores

Resultado verdadero en la poblacion

Asociacion entre el
predictor y el resultado:
existe unadiferencia

No existe una asociacion
entre el predictor y el
resultado: no existe una

diferencia
Resultadoenla | Rechazar lahipotesis Correcto Error Tipo 1
muestra del nula: existe una
estudio diferencia
Fallo en rechazar la Error Tipo 2 Correcto

hipétesis nula: no
existe diferencia

L os otros dos factores importantes para
estimar el tamafio de lamuestraesla
diferenciaen los resultados (efecto del
tamafo) que el investigador desea que sea
capaz de detectar, y lacantidad de variacion
gue se observa entre | os sujetos. A menor
efecto de tamafio o mayor variacion, se
regueriran mas sujetos.

Por ejemplo, si uno desea detectar cuando
menos unadiferenciade 20 mg/dl en los
niveles de colesterol, entre dos grupos de
tratamiento, se necesitaran mas pacientes que
s se desea detectar unadiferenciaminimade
40 mg/dl.

Componentesen €l calculo del tamafio dela
muestra
Error Tipo 1 (a): rechazo equivocado de
lahipétesis nula
Riesgo usual: 0.05
Error Tipo 2 (b): aceptacidn equivocada
delahipétesisnula
Riesgo usual: 0.1a0.2
Potenciadel estudio: =1-b
Efecto del tamafio: magnitud de la
asociacion en lapoblacion seleccionada
Variabilidad: variabilidad de lavariable de
resultados entre | os sujetos (desviacion
estandar)
Prueba de una o dos colas

Tipo de pruebaestadistica: pruebade
medias, prueba de proporciones, etc.

Ejemplo:

Hipotesis de estudio: Habra unadiferenciaen
lamediadel uso de analgésicos de a menos
20% entre los grupos de automedicacion y los
administrados por las enfermeras.

Hipotesis nula: No habra diferencias

Efecto de tamafio: 20 % . Lamedia estimada
parael grupo administrado por las enfermeras
serdde 100 mg.

Variabilidad: Desviacion estdndar = 40 mg.
a=0.05.b=0.10

Prueba de dos colas

Resultado del paquete estadistico Stata:

. sanpsi 100 80, power (.8) sdl (40)
al pha (0.05)

Tamafio esti mado de |la nuestra para
conpar aci 6n de nedi as de dos grupos

Prueba Ho: nil = n2 donde mL es |a
medi a en una poblacion 1 yn2 es |la
nedi a en una pobl aci én 2

Supuest os:
Al pha = 0. 0500 (dos col as)
Pot enci a = 0. 8000
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ml = 100

2 = 80
sdl = 40
sd2 = 40

nl / n2=1.00
Tamafios requeri dos de | a nuestra:

nl = 63
n2 = 63

Por consiguiente, es hecesario un tamafio de
muestra de 63 sujetos en cada grupo.

Claves paraleéxito
Justificar el tamano de lamuestra

w Proveer |os datos necesarios para el
calculoy precisar como de obtuvieron los
estimados.

Potencia deseada
Nivel afa
Pruebade unao dos colas
Efecto de tamafio estimado
Variabilidad

Ejemplo:

El tamafio estimado de lamuestra se basd en
lahipotesis primaria: |os pacientes que se
autoadministran narcoticos post-operatorios
tendrédn unamediade ladosistota usada
menor que |los pacientes que reciben los

anal gésicos de manos de |l as enfermeras. De
unarevision de las dosis administradas por
enfermeras, estimamos que lamediade la
dosis de narcéticos en este grupo sera de 100
mg., con unadesviacion estandar de 40 mg.
Paralograr un 90% de potenciaen detectar
unadiferenciadel 20% en lamediade ladosis
de narcéticos, con un afade 0.05, usando una
prueba de dos colas, estimamos que se
requeriran 63 sujetos en cada grupo.

PARTE 4

Consideraciones
eticas
Consideraciones éticas
- Principios éticos
Respeto por las personas
(autonomia)
No maledicencia (no dafiar)

Beneficencia (hacer el bien)
Justicia (exclusion)

Consideraciones éticas
Vadlidez cientifica- ¢Esla
investigacion cientificamente
legitimay valida?
Reclutamiento - ¢Cémo y por
guién seran reclutados | os sujetos?
Participacion - ¢quétipo de
participacion involucrael estudio?
Riesgosy beneficios- ¢Cudles son
los riesgos potenciaesreaesy los
beneficios paralos participantes
del estudio?
Consentimiento informado - ¢Se
lesinformé adecuadamente alos
participantes para que dieran su
consentimiento?

Presupuesto

Obtener losrecursos es larazén primaria para
elaborar una solicitud de apoyo financiero
Clavespara €l éxito

A . .
W Leer lasinstrucciones (v.g. encabezados,
asuntos no incluidos, aquién llamar en
caso de dudas, etc.)

w Desglose de |os costos

w Personal (salariosy beneficios)
Consultores (honorarios)
Equipos
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Y Materiaes (completos, incluir costo por
articulo)

w Viaticos

w Costo de cuidados de pacientes

i ¢ Otros costos

Los costos indirectos no deben incrementar
los costos.

Justlflqueel presupuesto
Investigue acercadel rango delas
agencias que otorgan financiamiento y las
diferencias en |las secciones de sus formas
de solicitud.

Cantidad tota de detalles requeridos

Componentesy estructura del contenido
de lapropuesta.

Informacién personal .
Indicaciones de ayuda para el presupuesto
Revise solicitudes exitosas
‘ifi’ Comiencelo antesposible, pongaatencion
alasinstruccionesy los criterios.
w Desarrolle con cuidado el equipo de
investigacion.
Justifique las decisiones.
Que otros revisen su propuesta.
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Trampas comunes

Trampa #1: La Presentacion

Ejemplo:

En este estudio innovador elucidaremos,
categorizaremos, eilustraremosla miriada de
caracteristicas quetipifican los consumidores
de los servicios de emergencia para €l
cuidado dela salud. Investigadores previos
han hecho un pésimo trabajo en vista del
hecho que sus métodos eran malos. Nosotros
también teniamos una nocion para estudiar
este problema. Los hallazgos de nuestro
estudio piloto eran muy buenos. Después de
una revision completa de la literatura,
nosotros firme y honestamente creemos que
un estudio con profundidad que genera un
gran cuerpo deinformacion til, en el analisis
conclusivo, permite una mejor administracion
delosrecursosdel area de emergencia, en
vista del hecho que losrecursos para €l
cuidado de la salud se han reducido.

Claves parauna Escritura Eficaz
Simplicidad
Claridad
Parsimonia

Reglasimportantes

Evitalajerga

Evitalas palabras de moda
Evitalas abreviaturas

Evitalas expresiones familiares
Trata de no parecer "intelectua”
Evitafrases redundantes

Evita expresiones sobreutilizadas

Por g emplo:

Pobre Mejor

en vistadel hecho de que porgue
utilice use
elucide, categorice, eilustre | describa
un estudio en profundidad un estudio
audible a oido audible

Trampa #2: La Pregunta
Nebulosa

El propdsito de este estudio es determinar las
principales preocupaciones de las mujeres
después de una operacion cesarea.

Confuso: ¢Jnmediatamente después
delaoperacién?, ¢un afio después de
laoperacion?

Conceptos no identificados: ¢qué
tipo de preocupaciones?

Los pacientes residentes en diferentes partes
de Alberta sufriran colonoscopia de distinta
manera que aquellos que residan en otras
partes.

- Confuso: ¢qué se entiende por
sufrirén, y qué por distintamanera?
Variables no identificadas:. ¢partes
diferentes de Alberta?, ¢de distinta
manera?

Existe alguna diferencia en codmo se sienten
los pacientes de edad avanzada cuando los
analgésicos son administrados por las
enfermeras o cuando son autoadministrados,
durante una recuperacion postoperatoria?

Constructo no definido: sentir
No medible: cémo se sienten

Sea |o més especifico posible:

Existe alguna diferencia en codmo se sienten
los pacientes de edad avanzada cuando los
analgésicos son administrados por las
enfermeras o cuando son autoadministrados,
medida con |la escala de dolor McGill, 24
horas después de haber se efectuado una
cirugia con laparoscopia?

Trampa #3: El Protocolo
Incoherente

El propdsito de este estudio es determinar si
hay diferencias en el control del dolor
administrando analgésicos posteriores a una
cirugia, con enfermeras contra pacientes.
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Pregunta de investigacion: ¢Afecta la
administracion de analgésico por las
enfermeras o por los propioslaintensidad del
dolor durante larecuperacion postoperatoria
en adultos de mayor edad?

Hipotesis: Los pacientes que se
autoadministren narcoticos estaran mas
satisfechos que |os pacientes que reciban los
nar c6ticos administrados por las enfermeras.

Tamafo de la muestra: Serequeriran 30
sujetos en cada grupo para alcanzar una
potencia del 80% para detectar una
diferencia del 20% en la dosis total de
morfina en las primeras 24 horas de cirugia.

¢Cual esel objetivo principa? ¢(Qué
saben los investigadores?

Trampa #4: Descripcion
incorrecta de plan del estudio

Un disefio aleatorio cuasi-experimental.

Trampa #5: El Disefio Incorrecto
(o el objetivo equivocado)

El objetivo primario es determinar si la
ingestion de café causa cancer pancreatico.

Serealizard un estudio de control del caso.
Mejor:
El objetivo primario de este estudio es

determinar si el consumo del caféy el cancer
pancreatico estan asociados.

Trampa #6: Aleatoriedad/Muestra
aleatoria

Seleccionaremos 50 pacientes al azar para €l
tratamiento o el grupo de control. Durantelas
4 semanas del estudio, se anticipa que
aproximadamente 60 pacientes seran
elegibles. Por consiguiente, se seleccionara
una muestra aleatoria de cincuenta.

(Como sellevaraacabo la
asignacion a azar?

¢Porquéy como se obtiene una
muestraal azar?

Trampa #7: El Instrumento
Desconocido

El objetivo primario es determinar el grado
de satisfaccion que tienen los pacientes con
cirugia ambulatoria. A los pacientes seles
mandara por correo una encuesta que
pregunta por el grado de satisfaccion durante
su estancia en el hospital.

¢Donde provino la encuesta?
¢COmo se desarroll6?

¢De qué consta?

¢Hasido probada?

Mide de maneraconfiabley valida
de lasatisfaccion del paciente?

Mejor:

El objetivo primario es determinar el grado
de satisfaccion que tienen los pacientes con
cirugia ambulatoria. Usaremos la Escala de
Satisfaccién de los Pacientes. Este
instrumento se desarroll6 para determinar la
satisfaccion de los pacientes con cirugia
ambulatoria. Es un cuestionario
autoadministrado de 15-items. En pruebas
repetidas, con espaciamiento de dos semanas,
tuvo una confiabilidad test-retest de 0.76.

Trampa #8: El Analisis
Estadistico

Se analizaran los datos utilizando medias,
desviaciones normales, prueba t, prueba chi-
cuadrado, coeficientes de correlaciéon y
analisis de varianza.

0 en otras palabras:

Se aporrearan los datos con un manojo de
pruebas estadisticas, con la esperanza de que
alguna de €ellas produzca resultados.
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Concibaun plan de andlisis, no una
lista de supermercado estadistica.
Hagalos andlisis descriptivos
primero.
Haga las pruebas analiticas después.
Mejor:
Se cuantificara la media de las dosis totales
de morfina durante 24 horas, asi como la
desviacioén estandar para cada grupo del
estudio. Se probara la diferencia en la media

de las dosis de morfina entre los dos grupos,
utilizando una prueba t.

NOTA: Paraver mastrampas en andlisis
estadisticos en otro sitio web: [http://
maddog.fammed.wisc.edu]/ trampas/]

Trampa #9: El Misterio del
Consultor Estadistico

Sellevaré a cabo un andlisis estadistico con
la ayuda de un estadigrafo.

Nombre el estadigrafo
Consultante (¢honorarios?) o Co-
Investigador

Anexe una carta de compromiso
Describael papel del estadigrafo

Mejor:

El Dr. R. Fisher, dela Seccion de Ciencias de
la Salud de la Comunidad, actuara como un
consultor estadistico. Ha calculado € tamafio
estimado de la muestra y ayudara en el
analisis de los datos.

o

Para conducir el andlisis estadistico, se
contratara al Dr. R. Fisher, dela Seccién de
Ciencias dela Salud de la Comunidad.

o

El Dr. R. Fisher, dela Seccion de Ciencias de
la Salud de la Comunidad, seré co-
investigador en este estudio. Ha participado
en el disefio del estudio y ha escrito las
secciones del protocolo referentes al tamafio

dela muestray el analisis de los datos. Sera
responsable de la creacién de la base de
datos del estudio, verificara la validacion de
los datos, y llevara a cabo €l analisisde los
MiSmos.

Trampa #10: items Perdidos

Firmas
items del presupuesto
Secciones; tamafo de lamuestra

Glosario
Sesgo

Un error sisteméatico en el estimado dela
asociacion entre unaexposicion y un
resultado.

Supuestos de las pruebas estadisticas.
Algunas de | as pruebas estadisticas, como la
pruebat, solo son validas si se mantienen
ciertos supuestos acerca de los datos. Parala
pruebat, los supuestos son que los datos para
los dos grupos son de una poblacion con una
distribucion normal, y lavarianzade las dos
poblaciones son lamisma. Inherente a estos
dos supuestos, es que lamuestradel estudio
representa unamuestraaeatoriade la
poblacion. Estos mismos supuestos son
véalidos para pruebas como €l andlisisde
varianzay laregresion linea multiple.

Cuando estos supuestos no pueden ser creidos
de manera segura, entonces deben usarse
métodos alternos, de distribucién libre. Se
denominan pruebas no paramétricas.

Ejempl os de estas pruebas son lade signo-
rango de Wilcoxon y la prueba de sumade
rangos.

Falaciaecol6gica: Conclusionesinapropiadas
con respecto alasrelaciones entre el nivel
individual basado en datos ecol 6gicos.

Causalidad
Criterios parala causacion:
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=

Evidencia de experimentos en seres
humanos

Consistencia de estudio aestudio
Relaciones temporal es correctas
Gradiente de larespuestade ladosis
Sentido epidemiol 6gico

Sentido bioldgico

Asociacion especifica

Asociacion analogaalaasociacion
casual previamente probada

N~ wWN

V éase tambi én:

Department of Clinical Epidemiology and
Biostatistics, McMaster University.
"How to read clinica journals: IV.To
determine etiology or causation”. CMAJ
1981, 124: 985-990.

Hennekens CH & Buring JE., 1987. Statistical
Association and Cause-Effect
Relationships. in Epidemiology and
Medicine. Boston: Little, Brown and
Company.
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ANEXO A

Disefios de
Investigacion

El disefio de lainvestigacion eslaestrategia
global de losinvestigadores para contestar la
respuesta de investigacion. La seleccion del
disefio debe ser la primeradecision que el
investigador hara acercade como sellevaraa
cabo €l estudio. Los varios tipos de disefio
tienen diferentes fortalezas y debilidades, y
algunos son mejores que otros para contestar
algunos tipos de respuestas. La confiabilidad

y los costos serén también importantes
determinantesdel tipo de disefio sel eccionado.

L os disefios pueden ser clasificados de
diversas maneras.

Unaclasificacion sencillade |os disefios
comunmente usada en epidemiol ogiaes:

1. Estudios descriptivos
2. Estudios de observacion, anditicos
3. Estudiosdeintervencion

Estudios descriptivos

L os estudios descriptivos se utilizan para
describir caracteristicas generalesde la
distribucion de una enfermedad,
particularmente con relacion alas personas,
lugaresy tiempo. L os estudios descriptivos
pueden ser clasificados de una maneramas
ampliaen: estudios correlacionaes
(ecolbgicos), series de casos y sondeos
transversales (surveys).

Estudios Correlacionales (Ecol 6gicos). Los
estudios de correlacion utilizan datos de
poblaciones enteras para comparar frecuencia
de enfermedades ente diferentes grupos.

Por ejemplo, lamediadel ingreso per capita
puede ser comparada con lamuerte debidaa
padeci mientos coronarios en diversos paises.

L osestudios correl aciona estienen un nimero
de limitaciones. Puesto que hay muchas
caracteristicas poblacional es que pueden
haberse escogido para su examen, amenudo
nos dicen mas acerca de las creencias del
investigador (v.g. que el ingreso y los
padecimientos del corazdn estan relacionados
de algunamanera) que lo que ocurre con la
enfermedad en el estudio. Tampoco proveen
informacién acerca de los individuos en una
poblacién. No sabemos si esos individuos en
una poblacion que tiene atos ingresos eran en
realidad los que fallecieron de ataques
coronarios, solo que ,en promedio, aguellos
paises con |os niveles de ingresos promedio
mas atostambién tienen las tasas més altas de
atagues coronarios (fal acia ecol 6gica).

En adicion, pueden haber otras diferencias
entre las poblaciones que estan asociadas con
la exposicioén bajo estudio, que pueden jugar
un papel méas importante en la enfermedad.
Por ejemplo, si aquellos con un alto ingreso
gustan mas de consumir dietas altas en grasas
y/o fumar mas, tendran mas causas para
incrementar lamortalidad por ataques
coronarios. En este caso, €l ingreso sera
meramente un indicador de ladietay el habito
de fumar.

Por |o tanto, aunque los estudios
correlacionales son Utiles para generar
hipétesis, tienen muchas limitacionesy
pueden, aveces, ser muy enganosos.

Series de casos. Los reportes de casosy las
series de casos son descripciones de
individuos o grupos que sufren una condiciéon
similar. Se utilizan usua mente para describir
unacondicién nuevao inusua y son, a
menudo, |as primeras indicaciones reportadas
de un problema. Por gjemplo, el SIDA, la
enfermedad de Crohn y muchas otras
condiciones fueron origina mente reportadas
como casos de estudio.

Las series de casos estan limitadas ala
descripcion cuidadosa de un problemay ala
sugerenciade hipotesis potenciales para ser
probadas en estudios futuros.
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Sondeostransver sales. En los estudios
transversales, la presencia 0 ausencia, tanto de
laexposicion como del padecimiento se
determinan en el mismo periodo de tiempo.
Por ejemplo, un sondeo transversal puede
determinar si 10s sujetos eran fumadores
(exposicién) y si habiaevidenciade enfisema
(padecimiento). Debido aque tanto la
exposicion como el padecimiento se
determinan en el mismo lapso de tiempo, es
imposible determinar, en muchos casos, qué
fue lo que sucedi6 primero. No obstante, los
estudios transversal es pueden sugerir
asociaciones entre unaexposicion y un
padecimiento, pero no pueden probar la
causalidad.
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