Fases de la planificacion de la investigacion

El proceso de la investigacion debe considerarse como un sistema global que puede divididirse
estructuralmente en al menos las siguientes fases o componentes (Figura 5):

¢ identificacion y definicion del problema de investigacion;

e proposito o justificacion;

e seleccion de la teoria 0 modelo tedrico;

e seleccion de los métodos;

e realizacién del estudio;

¢ interpretacion de los resultados;

e comunicacion.

Este proceso es por tanto algo mas que un mero conjunto de métodos para la recogida y
tratamiento de los datos, y precisamente por no ser lineal - dado que cada una de estas fases
interactua con las otras y afecta asi a todo el proceso - cada componente merece consideracion y
tratamiento igualmente rigurosos. Asi, el valor potencial de un estudio en particular viene
establecido en primer lugar por la relevancia o pertinencia de su pregunta de investigacion; es
decir, saber contestar a la pregunta de por qué y para qué (proposito y justificaciéon) hacemos ese
proyecto de investigacion y que la respuesta sea ética, social y cientificamente aceptable. Por
tanto, en el proceso de la investigacién, podemos ya cometer errores a la hora de identificar un
problema o bien de conceptualizarlo y definirlo como una pregunta de investigacion.

Las preguntas de investigacion, la formulacion de hipétesis y la conformacién del
conocimiento comienza dentro de un marco teérico. Este marco, al que podriamos llamar teoria
epidemioldgica, determina en gran medida lo que sabemos, lo que se identifica como
susceptible de ser investigado, asi como las causas que podemos considerar como alterables y,
por tanto, susceptibles de intervencion.

La validez de los hallazgos del estudio dependen también de la utilizacién de
una metodologia y métodos adecuados que permitan transformar la pregunta de investigacion en
un plan operativo valido y factible. La validez es el grado en que los hallazgos de la
investigacion responden correctamente a las preguntas y objetivos especificos planteados en el
estudio (validez interna), y el grado con el que las conclusiones pueden generalizarse al universo
exterior al estudio (validez externa). Cuando un investigador planifica y realiza un estudio debe
tener siempre en cuenta estas dos inferencias y conseguir la maxima validez en ambas. Pero es
fundamental también que sea consciente de que no existe estudio que no contenga errores, y que
las inferencias que hemos descrito nunca son perfectamente validas. La clave fundamental es

determinar si estos errores seran lo suficientemente grandes como para que resulten en una
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aportacién irrelevante o, lo que probablemente es peor aun, equivocada al problema de salud y
teoria que dio origen a la investigacion.

Cuando el investigador transforma la pregunta de investigacion en el plan de estudio y
considera los problemas potenciales con que se encontrara a la hora de llevarlo a cabo, tiene que
realizar un proceso de negociacion y concesiones en funcion de sus posibilidades reales. Por un
lado esta la validez cientifica y por otro la viabilidad del proyecto. Cuando se tienen pocos
conocimientos sobre metodologia, se planifican proyectos en funcién de lo que "se puede
hacer"; son proyectos que generalmente se acaban pero cuyos resultados suelen ser de escasa
utilidad. Cuando se aprende metodologia pero aln se tiene poca experiencia en investigacion, se
suelen disefiar proyectos muy validos pero casi siempre irrealizables. El balance entre estas dos
facetas del estudio es uno de los motores basicos del proceso de planificacién de la
investigacion. Una vez formulado el plan de estudio, el investigador debe decidir si éste aborda
adecuadamente la pregunta a investigar y si puede realizarse con unos niveles aceptables de
error. Si no es asi, debe volver a empezar el proceso.

Hay, por tanto, un requisito imdamental que siempre debe preceder la realizacion de
todo trabajo de investigacién: planificar el estudio. La planificacién de un proyecto de
mvestigacion debe entenderse desde una doble perspectiva: como proceso dindmico de decisién
que requiere que el investigador elija entre diferentes altemativas posibles, y como proceso
sistematico que debe definir y desarrollar una serie de componentes basicos antes de la puesta
en marcha de la investigacion.

Las fases de la planificacién de un proyecto de investigacion epidemioldgica y los

componentes que la conforman se esquematizan en la Tabla 4 y Figura 6.
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Tabla 4. Fases de la planificacion de la investigacion

Fases de la planificacién Componentes
Conceptualizacion del problema de Definicién y justificacién del
investigacion problema

Estado de los conocimientos
Marco o modelo tedrico
Hipétesis u objetivos

Eleccion de un disefio Tipo de estudio epidemiolégico

Planificacion operativa

Poblacién de estudio Poblacion diana
Poblacion accesible
Criterios de seleccion
Tipo de muestreo
Tamafio de la muestra

Variables de estudio Seleccion
Definicién operativa
Definicion funcional

Recogida de datos Fuentes de informacion
Métodos e instrumentos de medida
Calidad de los datos/instrumentos
Organizacion del trabajo de campo

Estrategia de analisis
Proceso de los datos
Estrategia y técnicas de analisis

Organizacion
Cronograma
Presupuesto
Aspectos legales

Conceptualizacion del problema de investigacion

Este primer paso es la piedra angular de toda la fase de planificacién de la
investigacion. En primer lugar se debe definir el problema de investigacion y justificar que

realmente es un problema y que es abordable desde la perspectiva de la investigacion; en
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segundo lugar debe situarse en el campo de los conocimientos existentes, y por ultimo,
especificar el modelo tedrico y las hipotesis u objetivos de la investigacion.

La pregunta de investigacion debe ser nueva u original, es decir, no haber sido ya
contestada u obvia su respuesta. Los dos fines generales de la investigacion en salud publica son
describir y explicar los problemas de salud de las poblaciones, asi como desarrollar y mejorar
las acciones o respuestas sociales organizadas ante estos problemas de salud. Si los resultados
de nuestro estudio no van a aportar nada nuevo en ninguno de estos dos sentidos, es mejor no
empezar el proyecto. La réplica de estudios, ain en temas controvertidos donde no existe una
consolidacion del conocimiento, solo estara justificada si de alguna manera se mtenta superar
los problemas metodoldgicos de estudios previos o adaptar el estudio al contexto social y
asistencial donde vaya a realizarse. El ultimo filtro que deberia pasar toda pregunta de
investigacion antes de iniciar la planificacion sistematica de un proyecto consistiria en verificar
si dicha pregunta tiene posibilidades de transformarse en un plan valido y factible dados los
recursos humanos, materiales y organizativos disponibles, la accesibilidad y presuncion de
colaboracién por parte de los sujetos del estudio, el apoyo institucional y la financiacién
previsible.

La pregunta de investigacion debe basarse en la revision critica de los conocimientos
existentes, y encuadrarse, si de un estudio analitico se trata, en un modelo teérico que permita
integrar dichos conocimientos. Un modelo tedrico es fundamentalmente una historia que intenta
relacionar un fenémeno observado con sus causas subyacentes. Una correcta descripcién del
fenémeno en si misma no nos ayuda a entender porqué ello es asi. Lo que caracteriza a un
modelo tedrico es la presentacion de un relato inteligible y coherente de la secuencia causal, la
especificacion de la relacion entre los sucesos, su jerarquia, y los posibles mecanismos que
fundamentan tales sucesos. Los modelos tedricos se usan para formular hipétesis sobre el efecto
resultante esperado de una operacion particular (esta operacion puede referirse a una accion del
investigador en los experimentos controlados, o bien a factores o sucesos que ocurren sin la
participacion del investigador).

Una vez definida y justificada la pregunta de investigacion, deben formularse los
objetivos del estudio, es decir, las preguntas concretas a las que queremos dar respuesta con el
estudio.

Los objetivos del estudio pueden expresarse en forma de objetivos propiamente dichos,
preguntas o hipétesis. Su enunciacién como hipétesis sélo esta justificado en aquellos estudios
analiticos que presenten un modelo tedrico elaborado. En los estudios descriptivos y en los
analiticos exploratorios se recomienda su enunciacion en forma de objetivos o preguntas.

En el proceso de la planificacion de un estudio, micialmente, una vez que tengamos
definida la pregunta de investigacidn, podremos enunciar objetivos generales donde se
especifique el fendmeno, suceso o intervencién que queremos estudiar y en qué poblacion. A
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medida que vayamos desarrollando las fases mas operativas de la planificacion, tales como la
eleccion de la poblacidn o sujetos accesibles sobre los que vamos a realizar las mediciones, y las
variables que vamos a medir para describir y explicar los fenémenos de interés, podremos
enunciar objetivos e hipétesis mas especificos.

Tomemos como ejemplo un estudio que tenga como objetivo general determinar la
asociacion entre exposicion pasiva de la gestante al humo ambiental del tabaco y el peso del
recién nacido. Entre las diferentes fuentes potenciales de mujeres embarazadas que podian
utilizarse para contestar esta pregunta, se optd por realizar el estudio en un programa de
educacion prenatal de amplia cobertura llevado a cabo en un gran hospital que contaba con la
asistencia de un numero suficiente de embarazadas no fumadoras que podrian ser reclutadas
durante un periodo asequible dados los recursos del equipo investigador. La medicion de la
exposicion se planteo llevarla a cabo mediante el uso de un marcador biolégico, la cotinina,
detectable en saliva, suero y orina. Tras consultar con el laboratorio de referencia, el personal
del programa de educacién prenatal y las propias embarazads se vié que el método mas
practico y aceptable era recoger una muestra de saliva para la detecciéon de la cotinina.
También se verificé la viabilidad de esta medicion en cuanto al proceso de conservacion de las
muestras, envio al laboratorio y costes. En este punto del proceso de planificacién, se podria
enunciar el objetivo especifico del estudio de la siguiente forma: determinar la asociacion entre
niveles de cotinina en saliva en gestantes del tercer trimestre que acuden al programa de

educacion prenatal del hospital X y el peso del recién nacido.

Eleccion de un diseiio

Dentro de la planificacién de un proyecto de investigacion, la eleccion del disefio o tipo
de estudio es el paso intermedio entre la conceptualizacion del problema (justificacion, hipdtesis
u objetivos) y la fase tercera que trata de los aspectos operativos de la investigaciéon que se
quiere realizar.

El equipo investigador debe elegir el disefio mas valido para responder a su pregunta o
preguntas de investigacion, pero que a su vez sea compatible con los recursos disponibles
(tiempo, poblacién, fuentes de informacién, consideraciones éticas, etc.).

Los disefios epidemiolégicos se describiran en detalle en la siguiente seccién y en
sucesivos capitulos. La Figura 7 esquematiza las grandes coordenadas que caracterizan los
estudios epidemioldgicos, y los tipos fundamentales de disefios:

1. Estudios descriptivos versus analiticos. Los estudios descriptivos tienen como objetivo
fundamental describir condiciones relacionadas con la salud de individuos o poblaciones y
sus variaciones segin caracteristicas individuales, sociales, geograficas y temporales. Los
estudios analiticos tienen como objetivo fundamental analizar los determinantes o causas de
estas variaciones.
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2. Unidad de anédlisis individual versus poblacional. Aunque todos los estudios
epidemioldgicos tienen como objetivo el estudio de los problemas de salud en poblaciones,
se puede utilizar como unidad de analisis el individuo (datos individuales) o grupos
poblacionales (datos agregados).

3. Estudios experimentales versus observacionales. Si el equipo investigador tiene la
posibilidad y capacidad de pautar y controlar una intervencion, bien sea preventiva o
terapéutica, y quiere evaluar su eficacia, disefiard un estudio experimental. Si por el
contrario se limita a observar, describir y analizar condiciones relacionadas con la salud de

individuos o poblaciones, pero sin intervenir, elegira un disefio observacional.

Poblacion de estudio

En el disefio de un estudio epidemiolégico debemos definir, mediante criterios de
seleccion, la poblacion diana, la poblacion accesible o fuente de sujetos, la técnica de
muestreo que vamos a emplear para seleccionar a los sujetos del estudio, y el tamafio muestral
requerido para obtener una determinada precision en nuestras estimaciones. Nuestra pregunta de
investigacion, ain en su forma mas conceptual, se refiere a una condicién o problema de salud
en un grupo de poblacion delimitado generalmente por caracteristicas demograficas (P.ej.:
mujeres menores de 20 arios en un estudio sobre embarazo en adolescentes), sociales (P.ej.:
desempleados y salud mental), caracteristicas referidas a habitos (P.ej.: consumidores de drogas
por via parenteral e infeccion por VIH), condiciones clinicas (P.ej.: evaluacién de programas
para dejar de fumar en personas con antecedente de infarto agudo de miocardio) o fisiologicas
(P.¢j.: tabaquismo pasivo en embarazadas). Todas estas caracteristicas delimutarian lo que
generalmente se denomina poblacion diana, es decir, aquella poblacion a la que pretendemos
generalizar los resultados de nuestro estudio.

La poblacion accesible o fuente de sujetos viene sin embargo determinada por
consideraciones practicas en funcion de la accesibilidad que tengamos a los sujetos, existencia
de registros, circunstancias que faciliten la colaboracion, la calidad de los datos y el
seguimiento. Esta fuente de sujetos puede consistir en pacientes que acuden a un hospital,
embarazadas que asisten a las clinicas prenatales, usuarios de drogas tratados en centros de
deshabituacién, adolescentes en centros de ensefianza media o residentes empadronados en un
municipio.

Gracias a las técnicas estadisticas derivadas de la teoria del muestreo, se puede estimar,
a partir de un subconjunto o muestra de la poblacion accesible, la frecuencia de una
determinada condicién o la magnitud de una asociacién en dicha poblacion. Nuestro siguiente
paso sera pues decidir como elegir este subconjunto o muestra, es decir, qué técnica de muestreo

utilizar, y qué nimero de sujetos necesitaremos, es decir, qué tamario muestral.
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Variables de estudio

La fase de conceptualizaciéon de la pregunta de investigacion descrita anteriormente
lleva ya implicita la definicion conceptual del fenémeno o problema de salud que se quiere
investigar. Pero para llevar a cabo el estudio es preciso ademas conocer las caracteristicas de la
poblacion donde se investiga tal problema, ya que dichas caracteristicas constituyen un conjunto
complejo de factores que interactilan entre si y sobre el fenémeno de estudio. Estas
caracteristicas y la condicién o problema de salud que ha motivado la investigacion se
denominan variables del estudio.

Una variable puede ser definida, por tanto, como un acontecimiento o caracteristica
observable y medible que puede tener diferentes valores y que representa los conceptos que se
quieren investigar. En la fase de la planificaicén operativa de un estudio es esencial realizar de
forma sistematica la seleccion de las variables del estudio, la definicién operativa de las mismas,
y su definicién funcional.

Para algunas variables como la edad o el nimero de hijos, la definicion tanto conceptual
como operativa es relativamente facil, pero cuando se trabaja con variables menos precisas
como los fendmenos sociales o los estilos de vida, este proceso es mas complejo. Si partimos de
una definicion conceptual errdénea o incompleta, ello se traducira indefectiblemente en una
medicién inadecuada de la variable. Asi por ejemplo, en el estudio sobre tabaquismo pasivo y
peso al nacimiento, el factor de riesgo fundamental es la exposicion pasiva de la gestante al
humo ambiental del tabaco durante las gestacion. Esta variable podria definirse simplemente
como: exposicion (pareja fumadora), no exposicion (pareja no fumadora). Esta definicion
puede llevar a una clasificacién errénea de la exposicién ya que algunas parejas pueden no
fumar delante de las embarazadas. Otra definicién mas valida consistiria en considerar la
exposicion de la mujer segin el niumero de horas que estd en la misma habitacion mientras la
pareja fuma. Esta definicién, aunque mas ajustada, seria ain incompleta al no considerar las
otras fuentes de exposicion (exposicion en el trabajo o durante el tiempo de ocio).

Una vez verificada que la definicion de las variables aborda adecuadamente el concepto
y las dimensiones de lo que queremos medir, la definicién operativa consiste en especificar lo
que se va medir sin ambiguedades y con una sola posible interpretacion, lo cual aumentara el
grado de validez interna y reproductibilidad del estudio. Debemos asi definir las unidades de
medida, los puntos de corte establecidos, los instrumentos de medicién utilizados asi como
datos sobre su validez y fiabilidad, las fuentes de informacion y la calidad de las mismas, y los
mecanismos y controles de calidad dentro del proceso de recogida de datos.

En los estudios epidemiolégicos analiticos, las variables deben definirse también
funcionalmente segin tres grandes grupos: variables dependientes (variables resultado o
desenlaces), variables independientes (variables de intervencion, de exposicion o explicativas) y
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otras variables necesarias para describir la poblacién de estudio y verificar las hipotesis

planteadas (variables universales, vanables de confusion o modificacion del efecto).

Estrategia de analisis

Aunque para disefiar una estrategia de analisis es fundamental tener unas nociones,
aunque sean basicas, de estadistica, ello no es suficiente. Es necesario definir una estrategia de
analisis que debe comenzar con la exploracién de los datos y una descripcion de los mismos.

Como punto de partida, la siguiente guia o secuencia basica es generalmente aplicable a
la mayoria de conjuntos de datos obtenidos en estudios epidemiologicos:

1. Explorar la distribucién de cada variable
Crear variables transformadas o derivadas
Describir la muestra

Examinar relaciones entre pares de variables

N

Detectar y controlar factores de confusion o modificacién del efecto.

Algunos estudios de investigacién epidemiologica son puramente descriptivos como los
estudios de morbilidad y mortalidad o las series de casos. Sin embargo, en la mayoria de
estudios observacionales y en los experimentales se plantea de forma explicita comparaciones
entre diferentes grupos o tipos de observaciones. ;Cémo podemos comparar estos datos, sobre
todo s1 deseamos generalizar estos hallazgos? En este punto se debe especificar:

La medida de asociacion a utilizar (P.ej.: razén de tasas, odds ratio, coeficiente de correlacién,
diferencia de medias, , etc), lo cual dependerd fundamentalmente del disefio del estudio y la
escala o tipo de variable.

El método de anilisis (P.ej.. analisis de la varianza, correlacion de Spearman, regresion
logistica) vendra determinado por las escalas o tipos de variables dependientes e independientes,
y por su distribucion de frecuencias (métodos paramétricos o no paramétricos). Ademas, aunque
un estudio se centre en una variable de exposicién o intervencion tnica, es fundamental que
podamos controlar los posibles efectos de confusion o modificacion del efecto producidos por
otras variables. Para ello se realiza un andlisis estratificado o analisis multivariante (P.ej.:
regresion lineal multiple, regresion de Poisson, etc.).

El enfoque del analisis estadistico, basado en la estimacion (intervalos de confianza), o el
contraste de hipétesis (valores de p), siendo recomendable utilizar siempre que sea posible

ambos enfoques.
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