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¢QUE ES INVESTIGAR Y QUE NO ES INVESTIGAR?

Se ha dicho que la investigacion es la sistematizacion de la curiosidad. El investi-
gar, por tanto, podria consistir en identificar y definir un problema, plantearse una
pregunta, pensar en la manera de responderla, reunir los resultados necesarios para
ello, analizarlos e interpretarlos. En salud, a ello se deberia afiadir que las respuestas
que se generen supongan una diferencia sustancial para los pacientes o poblacion a la
que va dirigida. La investigacion cientifica deberia ser un acto de rebeldia intelectual
contra lo que se da por sentado sin respaldo claro y también deberia estar incentivada
por lo que no se sabe 0 no se domina cabalmente. Un investigador es, por tanto, quien
se hace preguntas inteligentes e intenta responderlas metodicamente y deberia mos-
trar cierta rebeldia o disconformidad con lo cominmente aceptado. Un pensamiento
verdaderamente critico.

Si una pregunta ya ha sido contestada con rigor metodoldgico y comunicada en una
fuente de informacion solvente (libro, articulo, Internet. ..), no merece volver a ser inves-
tigada. Seria un derroche de recursos, incluido, entre otros, el tiempo del investigador,
excepto si se tiene un objetivo concreto como puede ser el replicarla en otro entorno o
hacer alguna aportacion sustancial al planteamiento inicial. Pero repetirla, sin mas, o para
salir del apuro de tener unos datos que llevar a una reunion profesional no tiene ningtn
sentido. El primer paso previo a cualquier planteamiento de investigacion es explorar con-
cienzudamente lo que ya se sabe sobre el tema y, por tanto, también lo que se ignora.

Investigar es tratar de ampliar los limites del conocimiento. Las fuentes del conoci-
miento humano clasicamente han sido: la tradicion, la autoridad, la experiencia y el tan-
teo, el razonamiento logico y el método cientifico. Lo han sido y adn lo siguen siendo
actualmente, pues todavia se escucha “utilizo tal producto porque me va bien”, “inter-
preto asi tal situacion clinica o vital porque se lo he visto hacer al Dr. X”. Hay que

reconocer que la practica nos inunda de incertidumbres que hay que despejar y que no
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siempre cada uno de nuestros actos profesionales va a poder basarse en investiga-
ciones rigurosas (en evidencias de alta calidad), aunque seria lo deseable. Y ése es uno
de los margenes donde las preguntas esperan a ser formuladas por los nuevos inves-
tigadores.

Una meta de toda profesion debiera ser incrementar su cuerpo tedrico-cientifico,
mejorar la practica de sus miembros, de modo que los servicios brindados a los ciuda-
danos se basen en fundamentos rigurosamente sostenibles, en la actualmente llama-
da préctica basada en la evidencia y, por tanto que sus intervenciones tengan la mayor
pertinencia, efectividad, eficiencia y seguridad.

Investigar no solo aporta beneficios a los sujetos a quien va dirigida la practica pro-
fesional (ciudadanos, sociedad, sistema sanitario), sino que también el profesional cli-
nico que investiga se ve beneficiado, fundamentalmente porque investigar debe supo-
ner trabajar con rigor y motivacion. También estimula a incrementar la formacion tan-
to clinica como metodoldgica, evita la apatia y el acomodamiento, potencia el espiritu
critico respecto a la informacion sesgada o contaminada con la que en muchas ocasio-
nes se trata de manipular al profesional y consolida su propio campo de actuacion. Evi-
dentemente, todo ello corresponde al concepto de motivacion intrinseca. La extrinse-
ca en nuestro sistema sanitario todavia es deficiente, aunque en la actualidad cada vez
toma mas preponderancia la valoracion del curriculum investigador como mérito y algu-
nas veces como requisito en diversos concursos y promociones, incluido el acceso a
plazas laborales o la carrera profesional. Ya hay propuestas, mas o menos concretas y
acertadas, sobre como valorar los méritos en investigacion, tanto en distintas comuni-
dades auténomas como por diversas sociedades cientificas, considerando no sélo la
cantidad, sino también los criterios de calidad actualmente existentes en el medio en
que se publica (nacional o internacional, factor de impacto, etc.) y en las propias publi-
caciones, aunque estos criterios aun no sean excesivamente ajustados y reciban criti-
cas y matizaciones.

Nuestra sociedad demanda urgentemente que la produccion de conocimiento le
sea transferida lo mas directamente posible y que los recursos sanitarios sean utiliza-
dos de la manera mas eficiente para permitir la optimizacion, la sostenibilidad y, funda-
mentalmente, la equidad en el sistema nacional de salud. Mas alla de los relativa-
mente estériles debates sobre el nivel adecuado de gasto del sistema sanitario, resul-
ta cada vez mas claro que un nivel de produccion y de gestion adecuada del conoci-



¢Qué es investigar?

miento cientifico (evidencia) es una condicidn necesaria para la sostenibilidad y eficien-
cia de los sistemas sanitarios. Eso conlleva una necesidad perentoria de evaluar con
rigor tanto los modelos de atencion como nuestras actuaciones profesionales para que
los responsables sanitarios tengan evidencias sobre los que apoyar sus decisiones. La
gestion basada en la evidencia comienza a percibirse como una necesidad, aunque pro-
bablemente aun lejana.

2Y qué no es investigar? Se podria elaborar un extenso listado, pero basicamente
se puede decir que existe un importante nimero de trabajos, entre los publicados en
revistas no excesivamente rigurosas e incluso en algunas que pretenden serlo, que no
cumplen con los criterios para ser considerados investigaciones, de mayor o menor cala-
do, pero en esencia investigaciones. Entre otros se pueden sefialar dos prototipos:

Uno de ellos o suponen aquellos trabajos que carecen de pregunta. Son aquéllos
realizados generalmente ad hoc'y con urgencia, con el objeto de incrementar en un
momento de necesidad el curriculum vitae del investigador o para presentar en un acto
profesional, jque no cientifico! Trabajos que chapotean en registros, historias clinicas,
0 en cualquier lugar donde se acumulen datos y que, mediante una herramienta o pro-
grama estadistico, tratan de establecer cualquier correlacion entre ellos o que simple-
mente enumeran, “cuentan”, lo que alli se ha ido guardando. Bien es cierto que pue-
den ser ensayos o0 entrenamientos de aprendizaje y, como tales, pueden tener su valor,
pero como se ha dicho, hay un momento en que es necesario dar el salto para pasar
del “refrito de datos” a la logica del proceso de investigacion.

Mas preocupante que el anterior prototipo son aquellos estudios que teniendo pre-
gunta, y hasta respaldo metodoldgico, ésta o el proceso con el que se pretende darle
respuesta tienen intereses espurios ajenos al rigor y a la objetividad investigadora, es
decir, que faltan a los principios de la ética de la investigacion. Nos estamos refiriendo
a lo que acertadamente ha expresado el LC Silva Aycaguer: “intereses completamente
ajenos al afan de responder preguntas verdaderamente relevantes determinan no pocas
veces la agenda de los investigadores del mundo sanitario, quienes aceptan sumisa-
mente ponerse al servicio de quienes menos interés tienen en atemperar la interven-
cion biomeédica”.

Turabian Fernandez y Pérez Franco han enumerado algunas causas de 1o que ellos
denominan investigacion irrelevante:
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e No es fruto de una reflexion-accion de los practicos.

e No se dirige a dar luz a los temas cruciales.

e Pretende simular ciencia.

e Se dirige a engordar el curriculum.

e No es creativa ni innovadora.

e Es repetitiva, copia de otras previas.

¢ No es predominantemente cualitativa.

e No relaciona avances basicos con aplicaciones practicas.

e No es multidisciplinar ni transversal.

e No se dirige a resolver aspectos importantes para la vida de los pacientes.

A este listado de causas habria que anadir lo anteriormente citado, con especial
atencion a los intereses ajenos a la propia investigacion, a la poblacion que se investi-
ga o al sistema sanitario. En concreto, no se puede obviar que el sesgo de financia-
cion en la investigacion clinica condiciona los resultados. Existen numerosos trabajos
que demuestran que los ensayos patrocinados por la industria farmacéutica tienen,
en conjunto, una probabilidad 3-5 veces superior a los no patrocinados de presentar
resultados favorables a quien financio el estudio.

A CADA PREGUNTA, UN METODO PARA RESPONDERLA

Ya se ha visto como y donde surge la pregunta. Veamos unas pinceladas de como
darle respuesta. Cuando se nos plantea una pregunta, desde el paradigma positivista
se tiende a pensar que la mejor respuesta se encuentra en los ensayos clinicos con
doble ciego y aleatorizacion de la muestra y que los meta-analisis se encuentran en la
cuspide de la jerarquia de la evidencia. Pero esto es asi si evaluamos efectividad, efi-
cacia y/o seguridad de un tratamiento, 0 algunas otras cuestiones. Sin embargo, cuan-
do nos referimos a pruebas diagnosticas o a estudios de prondstico lo anterior puede
no significar la mejor opcion, o incluso sea inviable, y quizas tengamos que recurrir a
los estudios de cohortes. Todos estos tipos de estudios se desarrollaran en profundidad
en capitulos posteriores.

Hay ocasiones en las que la pregunta que nos plantea nuestra necesidad de cono-
cimiento es aun mas compleja. La complejidad puede venir dada porque existan facto-
res humanos que supongan una influencia limitante, que la eficacia de la intervencion
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dependa del contexto en que se aplique, que estén involucrados aspectos éticos 0 mora-
les... o que, simplemente, lo que necesitemos sea conocer intimamente, entender, 0
dar significado a lo que acontece en el hecho o situacion a estudiar. En estos casos, el
analisis dificiimente podra ser matematico y las respuestas no seran numéricas. Habra
que buscar otra aproximacion al problema y la podremos encontrar en los llamados
métodos cualitativos, también denominados de investigacion antropoldgica o social, por
ser en estas disciplinas donde primero se comenzaron a utilizar, mucho antes que en
las ciencias de la salud.

Los resultados de los métodos cualitativos, por su propio planteamiento de singu-
laridad, no son generalizables como lo pudiesen ser los cuantitativos, aunque cada vez
mas se observa que el entendimiento de un fendmeno en un determinado entorno
contribuye a su comprension en otros ambitos. Actualmente, aunque con cierta polé-
mica, se esta desarrollando la llamada “meta-sintesis”, que al igual que ocurriese con el
meta-analisis, es un método que pretende incrementar la potencia del conocimiento.

Hasta hace relativamente poco tiempo, las posiciones de los investigadores cuali-
tativos y cuantitativos eran de tension y hasta de enfrentamiento abierto y descalifica-
cion mutua. En la actualidad, el reconocimiento es ya incuestionable. Ambos métodos,
mas alld de mirarse como dicotémicos, comienzan a admitir ciertas zonas compartidas
e incluso su combinacion para responder distintas perspectivas de una misma pregun-
ta es signo de calidad. Es evidente que la calidad de la investigacion esta relacionada
con el empleo del enfoque mas adecuado para encontrar respuestas y con que los inves-
tigadores actlien de forma rigurosa, sistematica y transparente, no con el método uti-
lizado.

En la Atencion Primaria, y especialmente en la pediatria que se desarrolla en este
nivel asistencial, los métodos cualitativos pueden suponer una gran aportacion aun no
suficientemente explotada. Esta aportacion metodoldgica es especialmente valiosa al
tratarse de un entorno con un gran componente interpretativo y relacional, donde se
navega en un mar de incertidumbres y donde las condiciones, a diferencia del labora-
torio y del hospital, no suelen ser controladas ni por el investigador ni por el profesional
asistencial.

Como la investigacion cualitativa es Util para entender las experiencias humanas y
sus significados, puede ser aplicada, por ejemplo: para acercarse a como vive el dolor un
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nifio, como esta vivencia se modifica con la edad y que implicacion tiene para la atencion
pedidtrica; qué significa cuidar y qué significa para un nifio ser cuidado, interpretacion
diferente a la de un adulto o un profesional; como se afronta la impotencia ante la enfer-
medad de un hijo pequefio y que trascendencia tiene en el cuidado; en qué medida las
creencias condicionan el cumplimiento terapéutico; como influye la tradicion en el cuidar
y especialmente desde una mirada multicultural; qué se interpreta como enfermedad,
como se construye su conceptualizacion y qué influencia tiene todo ello en las deman-
das al sistema sanitario. .. y, asi, un sinfin de situaciones donde los nimeros traducen
deficientemente las claves que los profesionales necesitamos para entender lo que
ocurre y adaptar nuestras actuaciones con el objetivo de obtener mejores resultados.

¢POR QUE INVESTIGAR LOS PEDIATRAS EN ATENCION PRIMARIA?

Tradicionalmente, la investigacion ha estado centralizada e identificada con los gran-
des centros hospitalarios, universitarios o dedicados en exclusiva a la investigacion. Alli
se concentran los medios y se tiene la idea de que es donde surge la ciencia en mayus-
culas. Se considera que es en esos centros donde se atienden casos verdaderamente
graves, complejos o “interesantes” para 10s que se precisa el uso de alta tecnologia. Es
en ellos donde se acumula el conocimiento y parece que se profundiza en la esencia
pura del saber, y donde hallaremos la solucion a los males y enfermedades de la huma-
nidad, entendiendo la enfermedad como entidad en si misma, una suerte de errores de
nuestra naturaleza interna que poco o nada tienen que ver con el sujeto que la pade-
ce, con su vida y mucho menos con su entorno. No se debe perder de vista que alli tam-
bién es donde mas recursos tecnoldgicos se consumen y donde se induce buena par-
te del consumo farmacéutico, aunque luego se impute a la Atencion Primaria. Por tan-
to, es donde mas intereses econdmicos se mueven.

La universidad, las agencias que financian la investigacion en ciencias de la salud
y los editores de las revistas médicas, histdricamente han desatendido a los médicos
de Atencion Primaria. La investigacion hegemoénica emana y a la vez respalda a un
modelo conceptual de salud donde el eje es la medicalizacion y la medicamentaliza-
cion, donde el hospital y el laboratorio se invisten en centros del conocimiento, un para-
digma hipertecnoldgico que tuvo su preponderancia en la mitad del pasado siglo XXy
que probablemente esté repuntando en la actualidad. La actual investigacion de corte
casi futurista (gendmica, bioquimica molecular, robética, grandemente intervencionis-
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ta...), descontextualizada del entorno en el que se desarrolla el proceso salud-enfer-
medad e incluso abstraida de la propia persona, sin duda, es muy importante y posible-
mente pueda traer respuestas a cierto tipo de enfermedades, aunque histéricamente
y hasta el momento esta medicina hipertecnoldgica ha hecho una aportacion limitada
ala salud y felicidad de la humanidad en su conjunto.

Cualesquiera que sean las razones, lo cierto es que la investigacion orientada a la
salud publica y a la prevencion es mucho menos frecuente que la que se destina a eva-
luar (casi siempre a convalidar) farmacos o tratamientos propios de la atencion secun-
daria. La relacion entre investigacion basica y la investigacion de atencion especiali-
zada-hospitalaria con la investigacion aplicada y la investigacion en servicios esta enor-
memente desproporcionada.

Y en este escenario de la investigacion ¢donde se sitlia el pediatra que desempe-
fia su labor en Atencion Primaria?, qué aporta?, ;por qué debe investigar el pediatra
de Atencion Primaria? En primer lugar, porque es donde el pediatra esta desarrollando
su cometido profesional y, por tanto, donde le van a surgir los interrogantes y las nece-
sidades de generar el conocimiento que precisa para ofrecer una atencion de calidad,
y es en ese ambito inmediato donde mejor se les puede dar respuesta. La pregunta
de investigacion puede surgir de diversas circunstancias, pero, sobre todo, debe sur-
gir de una practica profesional rigurosa, sistematica y reflexiva. Es decir, cuando habla-
mos de investigacion en la practica clinica, la calidad de la atencion ofrecida condicio-
nard la calidad de la investigacion, desde el establecimiento de la pertinencia del
estudio planteado hasta la meticulosidad en los registros o el propio conocimiento del
estado de la cuestion. Por eso se dice que si la investigacion aplicada es genuina, su
desarrollo en si mismo debe mejorar o ser signo de una buena practica clinica.

Por ejemplo, hay que tener en cuenta que en Atencion Primaria se gestiona el con-
sumo mayoritario de los medicamentos, farmacos cuya eficacia esta generalmente pro-
bada, pero de los que muchas veces se desconoce la efectividad (su eficacia en la prac-
tica real), incluyendo el andlisis de la tolerabilidad cultural, entre otros. Asimismo, es
preciso comprobar en la clinica como se comportan en la realidad los nuevos farmacos
que aparecen en el mercado respecto a los que se venian utilizando y no sélo en cuan-
to a eficacia, de lo cual ya se ocupan los fabricantes, sino también en cuanto a efecti-
vidad y eficiencia. También el abordaje de los problemas de salud desde enfoques no
farmacoldgicos merece ser evaluado.
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Otras caracteristicas del trabajo del pediatra en Atencion Primaria que hacen valio-

sa la aportacion al conocimiento son:

Tiene un acceso natural a la poblacion infantil general y no sélo a la poblacion enfer-
ma, como ocurre en la atencion hospitalaria. Se puede investigar “en salud”.

Se conoce no sdlo a los nifios, también su contexto habitual (familia, entorno social,
escuela, medio ambiente. ..), contexto que determina su proceso salud-enferme-
dad y lo que también es de gran trascendencia: la respuesta adaptativa desarrolla-
da cuando aparece dicha enfermedad.

Mantiene una relacion de confianza con los nifios y sus familias, y ademas per-
manente en el tiempo, lo que permite una continuidad en la observacion.

Se atienden estadios mas precoces de la enfermedad y se esta, en muchas oca-
siones, mas cerca de su etiologia, desencadenantes, condicionantes, etc.

Es sensible a las necesidades y a las demandas de la poblacion, pudiendo incluso
adelantarse a la oferta del sistema sanitario.

Esta integrado en un equipo multidisciplinar, lo que puede aportar una perspectiva
muy holistica de los problemas y situaciones abordados.

Sin embargo y siendo autocriticos, lo cual siempre es necesario para detectar las

oportunidades de mejora, también podemos observar algtn punto débil de las actuales
caracteristicas generales de la atencion pediatrica en Atencién Primaria:

El enfoque mas asistencial que comunitario, con tendencia a la atencion individual
en consulta mas que a la intervencion en el medio social y en los grupos naturales.
Este aspecto condiciona que en ocasiones los trabajos de investigacion de pedia-
tria en Atencion Primaria sean réplicas de trabajos de investigacion de pediatria hos-
pitalaria, pero en otro entorno o en una escala menor, 0 que se oiga “;qué puedo
investigar aqui si solo veo patologia banal?”.

Problemas en el disefio de las historias clinicas y registros que se utilizan, enfoca-
dos mas al tratamiento de episodios de enfermedades, en general agudas, y como
mucho a los llamados examenes de salud, pero no orientados hacia la preven-
cion, el abordaje familiar, condicionantes de salud, factores de riesgo, etc. Eviden-
temente, la forma en la que se recojan los datos condicionara la posibilidad de extra-
er informacion de ellos.

Trabajo en equipo no completamente desarrollado. Adn se observa con cierta
frecuencia unas interacciones con trabajadoras sociales y médicos de familia limi-
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tadas a casos de cierta excepcionalidad social, una continuidad mejorable con la
labor de la matrona y una integracion y desarrollo de los cuidados de enfermeria
no todo lo 6ptima que seria deseable. Si algo define la investigacion en Atencion
Primaria es que o integra una perspectiva multidisciplinar o aporta poco de iden-
tidad propia.

El tamafio de los cupos pediatricos es limitado y, por tanto, su estudio aislado
aportara, en general, poca consistencia a los resultados conclusiones. Se impone
realizar los estudios multicéntricos. De esta manera se ganara en tamafio muestral
y en los beneficios que aporta investigar en equipo. Ademas de estas oportunidades
de mejora especificas, los pediatras de Atencion Primaria comparten dificultades
para investigar comunes al resto de los profesionales del equipo de Atencién Prima-
ria.

Tras este encuadre de la investigacion en Atencion Primaria cabe preguntarse si
todos los pediatras que trabajan en este nivel de atencion deben investigar. En prin-
cipio, el compromiso que tiene el pediatra de Atencion Primaria esta relacionado con
la calidad de atencion a la poblacion de nifios y nifias que tiene adscrita y eso no pasa
necesariamente por investigar. No serfa real y seria profundamente injusto plantear
que todos los pediatras que hasta hoy y aun en la actualidad no investigan no ofre-
cen una atencion de calidad. Pero los tiempos cambian, parafraseando la zarzuela £/
huésped del sevillano: “la ciencia avanza que es una barbaridad”. La produccion cien-
tifica multiplica exponencialmente sus aportaciones y los usuarios tienen derecho a
ser tratados con la mejor evidencia posible. En un articulo ya clasico se ha demos-
trado mediante un metaanalisis que no recomiendan algunos tratamientos incluso 10
afios después de que se haya demostrado su eficacia y que se contintian recomen-
dando otros tratamientos hasta 10 afios después de que se haya demostrado su inu-
tilidad.

Por todo ello, si bien podria admitirse que no todos los pediatras que trabajan en
Atencion Primaria aporten produccion cientifica, si que se debe asumir el compromiso
de transferir los resultados de la investigacion existente a la practica y basarla en la
mejor evidencia cientifica disponible. Por lo tanto, es preciso ser consumidores de inves-
tigacion, consumidores con formacion, inteligentes y criticos, con capacidad de discer-
nir lo verdaderamente valioso y riguroso de aquello que no lo es o que tiene intereses
no legitimos.
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LA INVESTIGACION CLINICA EN ATENCION PRIMARIA EN ESPANA

Perspectiva general sobre la investigacion clinica en Atencion Primaria en
Espaia

La Atencion Primaria en Esparia tiene una gran magnitud como espacio de aten-
cion a la salud: en él trabaja una tercera parte de la poblacion profesional sanitaria (lo
que supone una cuarta parte del gasto sanitario) y desde él se gestionan globalmente
el 60% del gasto farmacéutico y el 90% de las consultas médicas. Indudablemente, las
caracteristicas actuales del sistema de salud (altos niveles de complejidad y exigen-
cia, diversificacion del proceso asistencial, variabilidad de la practica clinica, incorpora-
cion de nuevas tecnologias y sistemas de gestion, etc.) exigen una investigacion de cali-
dad, a la que la Atencion Primaria no puede estar ajena.

La investigacion en Atencion Primaria en Espafia a lo largo de las Ultimas décadas
paso de ser practicamente anecddtica en los arios 80 a desarrollarse rapidamente en
la década de los 90. Desde entonces, hemos asistido a un relativo estancamiento de
su situacion, con una creciente aportacion de los profesionales de Atencion Primaria en
congresos y reuniones cientificas autonémicas y nacionales, pero una muy escasa tasa
de publicaciones de sus trabajos cientificos y de participacion en proyectos subvencio-
nados por agencias externas.

A modo de ejemplo, en la tabla | se recogen las areas de investigacion, financiacion
y nimero de proyectos aprobados por el FIS entre 1996-2002.

La investigacion cientifica de la Atencion Primaria en Espafa parte de la década
de los 80. En el afio 1980 se cred el Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS) como ins-
trumento de consolidacion de la investigacion biomeédica, lo que impulsd la aparicion
de las primeras Unidades de Investigacion en los afos 90 como estructura de apoyo.
Posteriormente, en 2003 se constituyd la RedIAPP (Red de Investigacion en Activida-
des Preventivas y Promocion de la Salud) a partir de una convocatoria del Instituto
de Salud Carlos Ill (ISCIIl). Este, desde entonces, ha promovido diferentes infraestruc-
turas de investigacion como herramientas de estimulo para la investigacion en Aten-
cion Primaria, entre las que se incluyen redes tematicas cooperativas (RedIRIS —Red
de Investigacion de Resultados en Salud y Servicios—, RedMBE —Red sobre Medicina
Basada en la Evidencia—), Centros de Investigacion Biomédica en Red (CIBER) e ins-
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TABLA 1. Proyectos originales de Atencion Primaria financiados por el FIS (1996-

2002).

Area de investigacion Cantidad financiada (€) Proyectos (n°)
Estilos de vida 213.316,75 5
Infecciosas 481.365,05 38
Pediatria 90.556,83 4
Investigacion en servicios 1.145.760,54 92
Endocrino-metabdlico 235.180,01 17
Cardiovascular 383.796,51 41
Cancer 230.979,92 9
Respiratorio 220.793,37 6
Osteo-articular 16.834,35 2
Salud mental 164.382,36 5
TOTAL 3.182.075,69 38

titutos de investigacion de excelencia. Los resultados francamente positivos en otros
paises que han desarrollado redes de investigacion en Atencion Primaria desde hace
afos, como Canada, Holanda o Reino Unido, revelan que estas redes han supuesto un
paso critico en el despegue de este tipo de investigacion, ya que facilitan la homoge-
neizacion de criterios metodoldgicos de investigacion, estimulan el desarrollo de estu-
dios multicéntricos y suponen, a la vez, un plan de capacitacion de los propios inves-
tigadores.

Sin embargo, los objetivos originalmente propuestos por la Administracion Estatal
para impulsar la investigacion se han modificado con el paso de los afios: del apoyo
preferente a la investigacion de servicios y a la epidemiologia clinica promovida ini-
cialmente, aquél se ha ido abandonando en favor de la investigacion basica, de mayor
repercusion mediatica y rentabilidad politica, pero muy costosa en cuanto a su puesta
en marcha, mantenimiento y obtencion de resultados.

El analisis cuantitativo y cualitativo de la produccion cientifica (publicaciones en
revistas, conferencias y comunicaciones en reuniones) supone un indicador indirecto,
pero objetivo, de la labor investigadora. En Espaiia, a Ia luz de los trabajos de los inves-
tigadores en Atencion Primaria y del factor de impacto de las revistas médicas donde
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se publican aquéllos, existe un escenario muy alejado del ideal. La produccion cientifi-
ca espafiola partio de una situacion desoladora en los afios 80, ilustrada por estudios
bibliométricos de la época sobre los articulos referenciados en el Indice Médico Espa-
fiol (IME), con menos del 1% de ellos pertenecientes al ambito de la Atencion Prima-
ria, para, posteriormente, crecer de forma significativa a partir de los anos 90. En este
despegue tuvo mucho que ver la aparicion en 1984 de la revista Atencion Primaria, que
se constituyd entonces como el “foro oficial” de las publicaciones de los profesionales
de la Atencidn Primaria.

Actualmente, del reducido numero de revistas espafolas de biomedicina inclui-
das en el Science Citation Index, Unicamente un porcentaje infimo se encuentran
cercanas al campo cientifico de la Atencion Primaria. Los estudios de investigacion
son comunicados en congresos y otros eventos cientificos nacionales en abundan-
cia y, aun asi, un porcentaje significativo de los mismos son rechazados por defec-
tos metodoldgicos graves o por falta de originalidad. Se publica poco y se hace pre-
dominantemente en revistas nacionales de difusion exclusiva entre médicos del ambi-
to de la Atencion Primaria y, de los estudios presentados en congresos cientificos,
so6lo llegan a publicarse en revistas indexadas en Medline el 2,3% (si provienen de
eventos autonomicos) y el 6,3% (si proceden de eventos nacionales). Existe, ade-
mas, un claro predominio de revisiones frente a las publicaciones originales y se uti-
lizan disefios descriptivos, unicéntricos, con tamafios muestrales pequefios, perio-
dos de seguimiento cortos y analisis estadisticos simples. Respecto a la investiga-
cion realizada mediante la metodologia cualitativa, cada vez més introducida en cien-
cias de la salud, la mayoria de las publicaciones provienen de profesionales de enfer-
meria.

El panorama lo completan una presencia anecdética de ensayos clinicos (inferior al
4% del total de los ensayos clinicos aprobados), la reincidencia en algunos temas de
investigacion, preferentemente evaluacion y organizacion de los servicios (validacion de
instrumentos de medidas o de pruebas diagndsticas, cumplimiento terapéutico, educa-
cion para la salud, etc.) y estudios clinicos centrados en factores de riesgo cardiovas-
cular, y una cuota de participacion en nimero de proyectos y presupuesto financiados
por agencias externas, nacionales o europeas, inmovil en un pirrico 4-5% desde hace
muchos afios. Ademas, cuatro comunidades autonomas (Catalufia, Madrid, Pais Vas-
oy Baleares) se reparten cerca del 75% de la financiacion nacional destinada a inves-
tigacion en Atencion Primaria.
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La investigacion pediatrica espaiiola en Atencion Primaria

Por su parte, la situacion de la investigacion pediatrica a nivel de la Atencion Pri-
maria puede resumirse con un simple adjetivo: desoladora. Los datos reflejados previa-
mente en el periodo 1996-2002 indican que Unicamente 4 de los 221 proyectos finan-
ciados por el FIS en Atencion Primaria (1,8%) corresponden al dambito pediatrico, lo que
supone menos del 3% de la cuota global financiada por esta entidad. Como no puede
ser de otra forma, la produccion cientifica pediatrica va de la mano de estas insignifi-
cantes cifras: el Mapa Bibliométrico 1994-2000 del FIS revelé que de 839 trabajos
pediatricos realizados en Espaiia y recogidos por el National Citation Reports del Insti-
tute for Scientific Information (1Sl), Gnicamente 3 fueron firmados desde Centros de Aten-
cion Primaria. Como en el resto de la esfera investigadora pediatrica, no existen prac-
ticamente ensayos clinicos especificos de esta edad.

Barreras para investigar en Atencion Primaria

Historicamente, la Atencion Primaria en Espaiia ha mostrado una pobrisima tradi-
cion investigadora que ha sido achacada de forma repetitiva a los obstaculos inheren-
tes a la actividad profesional en este dmbito (Tabla Il).

En general, la alta presion asistencial ha sido percibida por los profesionales de la
salud como el factor mas determinante para justificar este déficit, tanto en Espafia como
en otros paises europeos. Sin embargo, paises como Reino Unido y otros de la Union Euro-
pea siempre han obtenido mayores tasas de investigacion y produccion cientifica que Espa-
fia. Por lo tanto, es mas que probable que existan otros factores negativos especificos a
nivel nacional que hayan impedido el desarrollo de la investigacion en este entorno sani-
tario. Uno de aquellos factores, sin duda, son las escasas fuentes de financiacion oficia-
les. Ya en el afio 1946, Gregorio Mararion escribia o siguiente en el prélogo de un libro de
fisiologia: “Hoy, por desdicha, la obra experimental requiere, ademds de ambiente, entu-
siasmo, capacidad y genio, y otra cosa esencial, mucho dinero”. A este respecto, el esfuer-
zo financiero en investigacion (I+D) que realiza Espafia es pirrico, inferior al 1% del PIB y
muy por debajo del que le corresponde por su situacion global dentro de la economia mun-
dial. Para muchos criticos de este escenario investigador nacional resulta sorprendente la
dependencia tecnoldgica exterior que nuestro pais aun mantiene en tema de patentes,
que suponen un gasto muy superior al que se dice no disponer para investigacion.
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TABLA II. Dificultades para investigar en Atencion Primaria.

Relacionadas con la asistencia clinica

e Presion asistencial elevada
e Escasez de tiempo
e Pobre colaboracion por parte de los pacientes

Relacionadas con los profesionales

Falta de formacion metodoldgica

Falta de reconocimiento por otros niveles asistenciales y equipos directivos y gestores
Pobre valoracion en carrera profesional

Dispersion de profesionales

Falta de motivacion personal

Burocratizacion de la financiacion

Relacionadas con las caracteristicas de la investigacion

Escasez de fuentes de financiacion especificos para Atencion Primaria
Falta de recursos humanos

Infraestructura de apoyo deficitaria

Falta de tradicion investigadora

La evolucion positiva del presupuesto dedicado a la investigacion en el periodo 1996-
2000 (de 0,83 a 0,94% del PIB), aunque pueda servir como punto de inflexion para
potenciar la investigacion, adn dista mucho de la media europea (1,9% del PIB) y del
objetivo europeo de alcanzar el 3% del PIB en el afio 2010. Ademas, en las actuales
circunstancias, la ausencia de fondos especificos en convocatorias publicas para los
investigadores de la Atencidn Primaria, especialmente si provienen de grupos investi-
gadores nacionales no consolidados, hace muy dificil la competencia con otras insti-
tuciones con mas calidad, experiencia, tradicion y recursos (habitualmente asentados
en grandes grupos en centros hospitalarios o universitarios).

Propuestas de desarrollo de la investigacion en pediatria Atencion Primaria

Contrariamente a los que se puede presuponer, el ambito de la Atencion Primaria
presenta caracteristicas intrinsecas (asistencia continuada, global e integrada con otros



¢Qué es investigar?

ambitos sanitarios) que pueden, y deben, facilitar el desarrollo de una investigacion de
calidad. Como queda reflejado en el informe de la Agencia de Evaluacion de Tecnologi-
as e Investigaciones Médicas de Catalufia, son diversas las ventajas de la Atencion Pri-
maria que deben ser aprovechadas como estimulo para la investigacion, entre ellas
su actividad en entornos reales, presencia de poblaciones accesibles y bien definidas,
facil acceso a registros y bases de datos poblacionales informatizadas, posibilidad de
una atencion preventiva o precoz de la enfermedad, relacion continua entre profesio-
nales y pacientes, capacidad de abordar patologias agudas, cronicas y el estado de
salud, etc.

Si consideramos que la investigacion en este ambito constituye una funcion basica
descrita dentro de las actividades del Equipo de Atencion Primaria, paralela a la labor
asistencial y docente, es preciso poner en marcha medidas inmediatas encaminadas a
fortalecer a aquélla. Se hace inexcusable una estrategia urgente liderada por la respon-
sabilidad institucional, entre la que también debe incluirse la Universidad como el ger-
men en que asentarse este cambio. ES preciso, por un lado, preparar a los futuros inves-
tigadores desde su entrada en la Facultad de Medicina primero y en la formacion MIR
posteriormente y, por otro, crear departamentos de Medicina Familiar y Comunitaria y
Pediatria de Atencion Primaria en las universidades.

Como apuntan diferentes autores, el desarrollo de la investigacion biomédica en
Atencion Primaria no necesita precisamente altas tecnologias, pero si pasa inicialmen-
te por definir unos objetivos preliminares reales:

e Optimizacion de la formacion investigadora de los profesionales sanitarios. Quizas
ésta sea, a priori, la mejor estrategia destinada a alcanzar un despegue de la inves-
tigacion en Atencion Primaria, porque permitiria la obtencion de las competencias
necesarias para aumentar el nivel de conocimientos y habilidades metodoldgicas y
contribuiria a una mayor sensibilizacion y motivacion por la investigacion. La forma-
cion de postgrado deberia potenciar la existencia de programas de doctorado ade-
cuados a las necesidades de los profesionales de la Atencion Primaria.

e Adecuacion de sus cupos, para disponer del tiempo necesario para investigar. Debe-
ria contemplarse la posibilidad de contratos mixtos asistenciales-investigadores o
liberar tiempo de forma temporal de la asistencia clinica.

e Reconocimiento profesional y econdmico del tiempo dedicado a la investigacion. El
reconocimiento debe ser a titulo individual y de equipo de Atencion Primaria, y aque-
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llos centros que posean una trayectoria y financiacion mantenidas a lo largo del
tiempo deben obtener un aumento de recursos humanos, materiales y econdmicos.

e (Creacion de una infraestructura dptima, mediante personal de apoyo directo (esta-
disticos, epidemiologos, informaticos), unidades de investigacion y fundaciones vin-
culadas a las instituciones sanitarias oficiales que potencien la propia investigacion
y agilicen su gestion.

e Promocion de estudios multidisciplinares y multicéntricos.

e Establecimiento de unas relaciones fluidas con la industria farmacéutica, pero some-
tidas a codigos éticos rigidos. Especial relevancia tiene el papel que aquélla posee
en el desarrollo de los ensayos clinicos.

e Sensibilizacion de las agencias financiadoras frente a la realidad investigadora de
la Atencion Primaria, nada comparable a la llevada a cabo en la Atencion Especia-
lizada o a nivel universitario.

e Fvaluacion estandarizada de los resultados y de la difusion de los mismos.

Como se observa, es un amplio listado de objetivos encaminados a fomentar la
investigacion en Atencion Primaria. Si lo que pretendemos es quedarnos con ideas sim-
ples de cudl debe ser el camino a seguir, podemos condensarlas en las extraidas por
algunos grupos de trabajo, como los desarrollados en la comunidad auténoma valen-
ciana en la década pasada: por un lado, seria necesario conseguir una disponibilidad
transversal y comin de los recursos de soporte, entre los que se incluyen el acceso
bibliografico, apoyo metodoldgico e informatico y una secretaria que evite la pérdida de
tiempo del investigador por tramites burocraticos; por otro, deberian emprenderse las
modificaciones precisas en el actual modelo organizativo del sistema sanitario de Aten-
cion Primaria que faciliten la verdadera integracion de la investigacion en la actividad
diaria del profesional a través de las medidas convenientes. Finalmente, habria que bus-
car las formulas encaminadas a conseguir un dptimo acceso a los recursos de inves-
tigacion. En definitiva, como apunta Benjamin Herranz en su Editorial de la revista Aten-
cion Primaria“. . . Es digno de todo respeto quien sélo quiere o puede desarrollar una
labor asistencial, pero la administracion debiera posibilitar que aquéllos que lo deseen
y estén capacitados, se dediquen a algo mds, y que esto, que es bueno para el pais y
para la ciencia, redunde también en algun beneficio personal...”.

La conclusion de todo lo expuesto previamente es clara: la investigacion en la Aten-
cion Primaria espafola aun es pobre, de mala calidad y depende en su mayor parte
de proyectos llevados a cabo por grupos investigadores poco extendidos a lo largo de
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la geografia nacional. Afortunadamente, la puesta en marcha de medidas encaminadas
a fomentar, promocionar y difundir la cultura investigadora, tales como el VIl Programa
Marco de la Union Europea (2007-2013), los institutos de investigacion sanitaria, los
CIBER, etc., dejan entrever un horizonte mas despejado que debe caminar paralelo a la
actitud y al esfuerzo de los principales protagonistas: los profesionales de la Atencion
Primaria.

¢COMO SE APRENDE A INVESTIGAR?

Como para cualquier otro aspecto del desempefio profesional, para investigar es
necesario adquirir unas determinadas competencias, es decir, conocimientos, actitudes
y habilidades. Hasta el momento la formacion que se ofrecia a quien aspiraba a inves-
tigar ha sido preponderante y casi exclusivamente de adquisicion tedrica de conoci-
mientos, la mayoria de ellos relacionados con el tratamiento de datos y con la estadis-
tica. A muchos profesionales se les ha considerado, y se han considerado a sf mismos,
competentes para investigar en el momento en que “sabian manejar el SPSS” y cono-
cian la formula y el valor de las pruebas de significacion o de correlacion, etc. Sin duda,
hay que tener un cierto manejo de este entorno de la matematica, pero eso solo no es
suficiente.

Tener una actitud critica y reflexiva ante la practica que nos lleve a formular pre-
guntas inteligentes y a buscar métodos adecuados para responderlas, adoptar una posi-
cion ética ante el proceso de investigacion, sus implicados y beneficiados o perjudica-
dos, ser riguroso en los registros o desarrollar unas habilidades comunicativas para
diseminar con eficacia los resultados o para trabajar en equipo, entre otras, son tan
imprescindibles como codearse con las formulas de la “p”, “t”, “u”... y los postulados
de los insignes F. Wilcoxon, D.R. Whitney, H. B. Mann, K. Pearson.

Hasta el momento, los conocimientos necesarios para investigar se adquirian
regladamente a través de los cursos universitarios de doctorado o de cursos tipo
master en metodologia de la investigacion, e informalmente a través de una terce-
ra via, quizas la mas utilizada, que ha sido mediante el autoaprendizaje, acudiendo
a cursos cortos y monograficos e incorporandose a algun proyecto dirigido por com-
paferos mas experimentados en los que se iba asumiendo responsabilidades cre-
cientes.
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En el momento actual, la universidad esta realizando cambios profundos en los que
desaparece la formacion para la suficiencia investigadora tal y como antes se impartia.
Las competencias investigadores se incluyen en los masteres oficiales y en el caso sin-
gular de los estudios de medicina, en los que el grado parece que dara acceso al doc-
torado sin necesidad de cursar un master, parece que dichas competencias deberan
ser incluidas en los estudios de grado.

En la formacion especializada (MIR) también se esta extendiendo la formacion en
investigacion como competencia transversal comin a todas las especialidades en cien-
cias de la salud, al igual que ya lo hicieran hace bastantes afios y con excelentes resul-
tados, alguna especialidad médica.

No obstante, al igual que ocurre con el aprendizaje de las artes culinarias en las que
a cocinar se aprende cocinando, independientemente de cdmo se obtenga el bagaje
tedrico y conceptual, el autoaprendizaje tutorizado integrandose en un grupo con expe-
riencia seguira siendo un método altamente eficaz para la adquisicion real de las
competencias.

CARRERA PROFESIONAL DE INVESTIGADOR

La inexistencia de una planificacion de futuro en materia de politica cientifica en
nuestro pais es la razon por la cual Espaia se encuentra en la cola de los paises de la
Union Europea en ciencia, con una inversion en | + D que corresponde al 0,94% del
PIB, por debajo del 2% de la media europea, y muy por debajo del 2,7 y del 3% que
destinan Estados Unidos y Japon, respectivamente. También adolece nuestro pais de
un déficit en el nimero de investigadores, y mas llamativamente en lo referido a inves-
tigadores clinicos. La idea de una carrera profesional de investigador para profesiona-
les con formacion clinica ha sido propuesta como una necesidad para cambiar este
estado de cosas, posibilitando el acceso temporal o definitivo (sistema de pasarelas)
desde la dedicacion asistencial hacia la practica investigadora, adquiriendo y mante-
niendo derechos laborales y de reconocimiento profesional intercambiables. Represen-
tarfa, por tanto, la propuesta de una via —alternativa 0 complementaria— de desarrollo
profesional y un estimulo a la trayectoria profesional de investigador, por o que debe-
ria tener un tratamiento personal diferenciado (incentivos y reconocimientos) sobre la
base del rendimiento o resultados alcanzados.
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Esta carrera profesional se iniciarfa con la realizacion de una tesis doctoral en el
seno de un grupo de investigacion o en un centro asistencial. Durante este periodo —de
duracion no definida, aunque por lo general alrededor de cuatro afios— se evaltia la labor
como investigador para optar al Diploma de Estudios Avanzados —antigua Suficiencia
Investigadora—, y se inicia una segunda etapa exclusivamente investigadora que culmi-
na con la defensa de la tesis doctoral y la obtencion del titulo de doctor. A partir de ahi
(fase predoctoral) el clinico con vocacion investigadora podria iniciar una dedicacion
parcial o total a esta actividad (fase postdoctoral). En nuestro pais —a nivel de todo el
SNS o de de las diferentes CCAA—, la carrera profesional de investigador se encuentra
en fase definicion de sus perfiles y competencias. El periodo postdoctoral se regiria por
ayudas y contratos de diversa indole, hasta la obtencion de una plaza de profesor uni-
versitario o investigador en centros publicos de investigacion (CSIC, CNIO, ISCIIl o simi-
lares).

Los objetivos de una carrera profesional de investigador deberian establecerse en
los siguientes términos:

e Aumentar el nimero de investigadores.

e Estimular al profesional investigador para promover su iniciativa y conseguir su com-
promiso y dedicacion.

e Facilitar las salidas profesionales a los doctores y la continuidad laboral de los inves-
tigadores jovenes.

e Reconocer la cualificacion y el mérito mediante la adscripcion al nivel o categoria
correspondiente.

e Retribuir de acuerdo al nivel alcanzado y en base a la evaluacion del rendimiento.

e Homogeneizar y facilitar un sistema de pasarelas entre la investigacion publica/priva-
da, la autondmica/SNS y la actividad asistencial/investigadora gracias al ente gestor.
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ESTUDIOS EN INVESTIGACION APLICADA

Investigar es intentar conocer la verdad de las cosas. En el &mbito sanitario la inves-
tigacion pretende identificar factores que se asocien con la enfermedad para asi poder
actuar sobre ellos y, consecuentemente, mejorar la salud de la poblacion. La investiga-
cion es un proceso inductivo-deductivo cuya base es la existencia de una pregunta que
se hace el investigador, es decir, una duda interesante, novedosa, €tica, relevante y fac-
tible que ha de resolver aplicando el Método Cientifico (ver Tema 1).

El investigador puede aproximarse a la realidad observando lo que sucede (estu-
dios observacionales) o manipulando y controlando la exposicion para ver qué sucede
(estudios experimentales). Cuanto mas controle mayor fortaleza tendran las conclu-
siones y viceversa, cuanto menos intervenga mayores posibilidades de sesgo tendra
el estudio.

El proceso de investigacion comienza cuando un investigador se plantea un pre-
gunta que debe ser respondida y él no conoce la respuesta. Entonces el investigador
debera planificar una investigacion. Esta planificacion supone pasar por cuatro fases
bien definidas, las tres primeras para decidir el tipo de estudio (Tabla I) y la cuarta
para delimitar los componentes del estudio elegido (Tabla II).

En primer lugar tiene que establecer el marco tedrico en el que encuadrar su cues-
tion; es decir, situar la pregunta en el Cuerpo de Conocimientos Cientificos existente:
¢qué es lo que se conoce? ¢qué falta por conocer? ¢qué es susceptible de ser interve-
nido?

En segundo lugar formula su hipotesis y, de acuerdo a ésta, plantea los objetivos.
Una hipdtesis (H) es una declaracion que realiza el investigador proponiendo la relacion
que cree que existe entre el factor (o factores) y el desenlace. Es pues, un intento de
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TABLA I. Las tres primeras fases de un estudio de investigacion (eleccion del tipo de

estudio).
Fase Concepto
Fase | Conceptualizacion del problema de investigacion

— Definicion y justificacion del problema
— Estado de los conocimientos sobre el tema
— Marco o modelo tedrico

Fase |l Eleccidn del diserio

— Hipdtesis

— Objetivos (general y especificos)
Fase Ill Tipo de estudio

— Observacional

— Experimental

TABLA Il. La cuarta fase de un estudio de investigacion (delimitacion del mismo).

Aspecto Componentes

1. Poblacion de estudio — Poblacion diana
— Poblacion accesible
— Criterios de seleccion
— Tipo de muestreo
— Tamaiio de la muestra

2. Variables de estudio — Seleccion
— Definicion operativa
— Definicion funcional

3. Recogida de datos — Fuentes de informacion
— Meétodos e instrumentos de medida
— Calidad de los datos y/o instrumentos
— Organizacion del trabajo de campo

4. Estrategia de analisis — Proceso de datos

— Estrategias y técnicas de analisis
5. Organizacion — Cronograma

— Presupuesto

— Aspectos éticos y legales
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responder a la pregunta de investigacion. Hay dos tipos de hipdtesis, la nula (no hay
diferencia entre los dos grupos que se comparan) y la alternativa (hay diferencia y ade-
mas en un determinado sentido). De acuerdo a la hipdtesis, que suele plantearse en su
forma alternativa, se deciden los objetivos, es decir, la hipotesis se traslada a varia-
bles operativas que se pueden y deben medir.

En tercer lugar decide como conseguir estos objetivos. Se debe plantear qué tipo
de estudio debera emprender para llegar a responder su pregunta. Es decir, debera ele-
gir uno de entre los muchos disefios que existen. En esta decision influirdn la validez
del disefio y los recursos disponibles (tiempo, informacion, poblacion disponible, aspec-
tos éticos, financiacion econdmica, etc.) Fundamentalmente debe decidir si decide mani-
pular o controlar el factor de estudio (estudios experimentales) o simplemente desea
observar lo que sucede en la naturaleza (estudios observacionales). La decision es muy
importante, porque influira enormemente en el disefo, en los posibles sesgos que debe-
ra intentar controlar (muchos en los estudios observacionales y pocos en los experi-
mentales) y en la extrapolacion de las conclusiones (los estudios experimentales, aun-
que tienen pocos sesgos y gran potencia estadistica, a veces no son tan facilmente
generalizables porque la poblacion general no siempre esta bien representada en los
sujetos estudiados tras unas rigurosas condiciones de inclusion).

Y en Ultimo lugar deberé realizar la planificacion operativa del estudio, para lo cual
habra que definir la poblacion diana (poblacion a la que se pretenden extrapolar los
resultados del estudio), poblacion accesible (en base a consideraciones practicas de
accesibilidad), muestra (fraccion de la poblacion accesible que se selecciona para el
estudio). También habra que definir qué variables se van a medir, cdmo se van a reco-
ger los datos y como se analizaran posteriormente.

Siempre es importante el apartado de organizacion (cronograma y presupuestos)
junto con el estudio de las cuestiones éticas y legales que se puedan plantear (Tabla Il).

En todos los estudios se pretende encontrar una asociacion entre una exposicion
(factor) y una enfermedad (efecto). Esta asociacion podra ser nula (no hay relacion esta-
disticamente significativa entre factor y efecto) o por el contrario puede encontrarse una
asociacion, positiva o negativa, entre el factor y el efecto. Una vez encontrada la aso-
ciacion habra que darle un sentido de causalidad (si se puede, siguiendo los criterios
establecidos por Sir Austin Bradford Hill (Tabla Ill).




_ Manual de iniciacion a la investigacion en Pediatria de Atencion Primaria

TABLA lll. Criterios de causalidad de Sir Austin Bradford Hill (1965).

1. Fuerza

2. Consistencia

3. Especificidad
4. Temporalidad

5. Gradiente biologico

6. Plausibilidad

7. Coherencia

8. Experimento

9. Analogia

Es el tamafio del efecto, generalmente medido como RR o
como OR. Cuanto mayor es, mas verosimil es la hipotesis
causal

Asociacion que se repite en diferentes circunstancias,
personas, lugares y tiempos. Esta muy relacionada con el
concepto de validez externa

Una causa produce un efecto tnico

La causa debe preceder en el tiempo al efecto
Este criterio se debe dar siempre

Relacion dosis-respuesta. Cuanto mayor es la exposicion,
mayor debe ser el efecto

El efecto como consecuencia de la exposicion a un factor
esta de acuerdo con las teorfas biologicas actuales que
explican el mecanismo de produccion del efecto por la
exposicion al factor

La asociacion causa-efecto no debe entrar en conflicto con lo
que se conoce sobre la enfermedad

Si se remueve el factor debe disminuir la enfermedad

Causas similares producen enfermedades similares

CLASIFICACION DE LOS ESTUDIOS

Cuando un investigador decide responder a una pregunta de investigacion que se
ha planteado respecto de una determinada enfermedad, lo primero que suele plante-
arse es con qué frecuencia se manifiesta dicha enfermedad, preguntandose por sus
caracteristicas de tiempo, lugar y persona. Deberd, por tanto, realizar un estudio des-
criptivo, utilizando como unidad de estudio la comunidad (estudios ecoldgico) o el
individuo describiendo los casos que conoce (estudio de serie de casos). Pero proba-
blemente decida avanzar mas y pretenda analizar si existe una asociacion entre uno o
mas factores y la enfermedad que le preocupa (estudios analiticos). Esta asociacion la
puede estudiar controlando la asignacion del factor sometido a estudio (estudio expe-
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rimental) 0 que simplemente observando lo que sucede, sin que él manipule el factor
de estudio (estudio observacional).

Estudios experimentales

La caracteristica del estudio experimental es que el investigador asigna la exposi-
cion al factor. Es decir el investigador no es un mero observador de lo que sucede, sino
que él manipula las condiciones naturales decidiendo qué grupo de individuos debe
exponerse al factor y cudl no. Sigue a los individuos en el tiempo y observa qué es 1o
que sucede. Su clasificacion depende de distintas consideraciones: 1) sujetos enfermos
(ensayo clinico) 0 sanos (ensayo comunitario); 2) asignacion al azar (ensayo experimen-
tal puro) o sin él (estudio cuasi-experimental); y 3) con grupo control (estudio experi-
mental con control) o sin el (estudio experimental sin control).

El ensayo clinico

Segun Bradford Hill un ensayo clinico es un experimento cuidadosa y éticamente
disefiado para responder a preguntas concretas formuladas previamente. Estas pre-
guntas tienen que ver con la evaluacion de la utilidad de procedimientos diagndsticos,
terapéuticos y profilacticos en el ser humano.

La mayor ventaja del ensayo clinico es demostrar causalidad, ya que la asigna-
cion aleatoria elimina la influencia de las variables de confusion y el cegamiento que los
efectos observados sean debidos a sesgos 0 a otros tratamientos.

Tras seleccionar a un grupo de sujetos que cumplen unos criterios de inclusion
(caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los enfermos) se eliminan a los que
pueden presentar alguna contraindicacion para someterse a la intervencion (criterios
de exclusion). Se efecttia una medicion de variables basales, para conocer las caracte-
risticas de los sujetos (también sirve de ayuda para mejorar la elegibilidad); posterior-
mente se aleatorizan, es decir se reparten en dos 0 mas grupos de tratamiento, se les
sigue durante un periodo determinado (y l6gico como para que se produzca un efecto)
y posteriormente se analizan las diferencias de presentacion del efecto en cada uno de
los grupos.
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Es mas facil en estos estudios evitar 10s sesgos que en los estudios de casos y con-
troles, per pueden existir: a) sesgo de seleccion, por diferencias sistematicas en 1os dos
grupos de comparacion, aunque esto se puede evitar ocultando la secuencia de alea-
torizacion; b) sesgo de cointervencion, por diferencias sistematicas en los cuidados reci-
bidos por los dos grupos (independientemente de la intervencion), aunque esto se pue-
de evitar mediante el enmascaramiento de la intervencion; c) sesgo de atricion, por dife-
rencias sistematicas en los abandonos, o en el cumplimiento terapéutico, esto se
debe controlar mediante el analisis de resultados “por intencion de tratar”; y d) sesgo
de informacion, por diferencias sistematicas en la evaluacion de las variables de resul-
tado entre los grupos de comparacion, esto se evita mediante el enmascaramiento de
la intervencion y en la fase de andlisis.

Estudios experimentales en la comunidad

Son ensayos clinicos en los que las unidades de intervencion son comunidades y
no individuos.

Se utilizan para evaluar intervenciones que tienen sentido comunitario poblacional,
como la cloracion de las aguas para evitar las caries, intervenciones de promocion de
la salud en trabajadores de toda una empresa, etc.)

Estudios cuasi-experimentales

La principal caracteristica de estos estudios es que no hay asignacion aleatoria de
los individuos, de ahi que estén sometidos a presencia de errores. En ocasiones se tra-
ta de controles historicos, es decir se suelen comparar resultados tras la puesta en mar-
cha de un intervencion con los resultado previos. Con frecuencia hay errores por un
efecto periodo y factores de confusion, aunque un AR > 5 es bastante improbable
que pueda ser completamente explicado por uno o varios sesgos.

Estudios observacionales

En ocasiones existen limitaciones éticas que impiden la manipulacion del investi-
gador, entonces éste debe comportarse como un mero observador, ya que no controla
la exposicion al factor, sino que ya le viene dada. De ahi que la validez del estudio sea
menor que la de los disefos experimentales.
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Estudios transversales

Tiene como fin estimar la frecuencia del factor y la enfermedad en una poblacién
en un momento determinado. Por eso se llaman también estudios de prevalencia.
Como ofrecen una “foto” de la realidad son muy utilizados en planificacion sanita-
ria.

Con frecuencia se quieren extraer conclusiones de asociacion causal (estudios trans-
versales analiticos), pero se ha de tener en cuenta la dificultad existente de medir
causa y efecto al mismo tiempo ¢la causa produce el efecto o al revés? Por otro lado
existen sesgos cuando la exposicion se relaciona con la duracion de la enfermedad,
porque puede haber infra o suprarepresentacion de los casos si la enfermedad dura
poco 0 mucho.

Estudios de casos y controles

De una determinada poblacion se seleccionan dos grupos, unos con determinada
enfermedad (casos) y otros sin ella (controles). Se les pregunta retrospectivamente sobre
una determinada exposicion para valorar si la exposicion al factor es mas frecuente
en un grupo que en otro.

Los casos deben estar perfectamente definidos y con unos criterios muy estrictos.
Los controles, que se van a utilizar para estimar la prevalencia de exposicion al factor
en la poblacion de la que provienen los casos, pueden seleccionarse tanto de un medio
hospitalario como de la poblacién general, pero su seleccion no debe verse influida por
el grado de exposicion al factor de estudio.

Este disefio se utiliza mucho para estudiar enfermedades poco frecuentes o de lar-
go periodo de exposicion. Pero el mayor problema que tienen es la presencia de ses-
gos.

Estudios de cohortes
Tras seleccionar dos 0 mas cohortes 0 grupos de personas en base a su exposicion

al factor, se las sigue durante un determinado periodo de tiempo y se observan los casos
que aparecen en cada uno de los grupos.




Manual de iniciacion a la investigacion en Pediatria de Atencion Primaria

Son los disefios mas adecuados para describir 1a incidencia y la evolucion de la
enfermedad.

Estudios ecoldgicos

Son estudios no experimentales en los que la unidad de observacion es el grupo.
Debe haber informacion sobre la exposicion y enfermedad en cada grupo. Generalmen-
te lo que se mide es la mortalidad o la incidencia de determinada enfermedad en los
grupos que se comparan en base a los diferentes grados de exposicion a un determi-
nado factor. Por ejemplo mortalidad por cancer esofagico en las distintas comunidades
espariolas segtin el consumo de alcohol.

La principal limitacion de este tipo de estudios es la falacia ecoldgica, que con-
siste en inferir asociaciones individuales basadas en observaciones grupales. Existen
otras limitaciones como son la dificultad para controlar los factores de confusion, la
ambigtiedad temporal y la colinealidad entre variables.

Revisiones sistematicas

La revision sistematica identifica estudios sobre un tema, analiza sus resultados y
extrae una conclusion sobre los hallazgos. Es una buena oportunidad para el investiga-
dor novel, ya que no suele requerir importantes fuentes de financiacion, y un vez reali-
zado le ayudan a convertirse en un experto en el tema.

Exigen para su realizacion de una sistematica muy precisa (ver la siguiente lista).

Pregunta de investigacion claramente formulada.

Identificacion comprensiva y no sesgada de estudios de calidad finalizados.
Definicion de criterios de inclusion y exclusion.

Resumen uniforme y sin sesgos de las caracteristicas y hallazgos de cada estu-
dio.

Presentacion clara y uniforme de los datos de cada estudio.

Célculo de los estimados de efecto e intervalos de confianza basados en los hallaz-
gos de todos los estudios (si es pertinente).

7. Investigacion de la heterogeneidad de los hallazgos de los estudios individuales.

o~

ISSRSE
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8. Investigacion del posible sesgo de publicacion.
9. Andlisis de sensibilidad y por subgrupos.

En todos los estudios hay un error aleatorio que hace que los resultados del estu-
dio no coincidan con la verdad en la poblacion, aunque se puede disminuir si se aumen-
ta el tamafio muestral (TM), de manera que conforme aumenta el TM mas precisos o
fiables serdn los resultados, es decir, mas estrecho sera su intervalo de confianza (IC).
Mas nos preocupa el sesgo o error sistematico, que no se reduce aumentando el TM
y que disminuye la validez del estudio. Este tipo de error es el que nos debe preocupar.
Hemos de hacer todos los esfuerzos posibles para disminuir al maximo los posibles ses-
gos que siempre afectan a los estudios (mas a los observacionales que a los estudios
experimentales).

Hay muchos tipos de sesgos y muchas veces aparecen combinados y dificiles de
separar. Se suelen clasificar en 1) sesgo de seleccion cuando se seleccionan inadecua-
damente los individuos de estudio, por eso en todo estudio es obligado describir la carac-
teristicas de los grupos para ver que no hay diferencias; 2) sesgo de informacion cuan-
do durante es estudio se obtiene diferente informacion de las personas por utilizar apa-
ratos mal calibrados, por utilizar variables autodeclaradas en vez de medidas, por
diferencias en la memoria de ciertos hechos, etc.; y 3) sesgo de confusion se da por
la existencia de una variable externa que distorsiona la relacion exposicion-enfermedad
y esto sucede cuando el factor de confusion se asocia con la exposicion, se asocia
con la enfermedad y no es un paso intermedio entre la exposicion y la enfermedad. La
confusion afecta a la validez del estudio, por lo que siempre hay que buscarla para con-
trolarla ya sea en la fase de disefio mediante la aleatorizacion, o en la fase de analisis
mediante la estratificacion o mediante el andlisis multivariable.

TAMARNO DE LA MUESTRA Y MUESTREO

Una de las preguntas mas importantes e iniciales que se plantea el investigador
cuando va a realizar un estudio es, ¢cudl debe ser el tamafio minimo de la muestra para
lograr los objetivos del estudio? Esta pregunta es una de las mas dificiles de responder,
porque cuanto mayor sea el tamario de la muestra (TM), mas precisas seran las esti-
maciones de los parametros y de sus diferencias, pero mas caras en tiempo y en dine-
ro. Siempre supone un analisis coste-beneficio. En ocasiones el investigador no ten-
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dra limitaciones en cuanto a recursos y presupuesto, pero deberd ponderar entre los
beneficios que suponen el aumentar el TM frente a los costes que implica la recogida
de esos datos. En otras ocasiones el tiempo o los recursos financieros disponibles mar-
can un limite infranqueable para el investigador. Por otro lado, un estudio realizado con
el mayor rigor posible serd incapaz de dar respuesta a la pregunta de investigacion i
el tamafo de la muestra es demasiado pequeno. Asi pues, la respuesta a ¢cuantas
observaciones debe efectuar? informara al investigador sobre si podrd o no realizar
dicho estudio.

Los célculos del TM son Unicamente una guia Util para el investigador: por un lado
dan una impresion enganosa de objetividad estadistica, pero por otro lado se sabe
que son tan exactos como los datos y estimaciones en las que se basan. Es decir, el
calculo del TM es una manera cientifica de hacer un calculo aproximado, siempre en la
fase de planificacion del estudio.

Debido a que todos los estudios en los que participan personas plantean un con-
junto de cuestiones éticas, se han desarrollado unos principios éticos que deben tener-
se en consideracion. No es ético realizar un estudio con un TM insuficiente para ase-
gurar una potencia adecuada. Tampoco parece ético someter a mas sujetos de los
necesarios a los riesgos y molestias de un estudio (toma de drogas con posibles efec-
tos secundarios, pinchazos, ausencias en el trabajo para acudir a las citas, gastos de
desplazamiento, etc.) si con ello no se consigue un aumento significativo de la pre-
cision o de la potencia del estudio. Ademas, siempre hay errores que se magnifican
(errores en las mediciones, en la recogida de los datos, etc.) cuando se aumenta el
™.

La respuesta a esta pregunta inicial en la planificacion del estudio supone, de algu-
na manera, relacionar la precision con el TM. De acuerdo con Jenicek, el TM debe ser
el tamario justo, es decir, ni pocos (pues el estudio no demostraria nada), ni muchos (ya
que incluso los riesgos relativos pequefios serian significativos y el estudio no demos-
trarfa casi nada. Como es Idgico, los estudios con un TM reducido solamente detecta-
ran riesgos considerables, mientras que los de un TM considerable permitiran evaluar
asociaciones sutiles. Aumentar la precision supone disminuir el error aleatorio, es decir
el debido al azar. Esto se puede lograr de dos formas: a) aumentando el TM; y b) modi-
ficando el disefio del estudio para aumentar la eficiencia con la que se obtiene la infor-
macion el los sujetos sometidos a estudio.
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Para entender el calculo del tamario muestral (TM)1 hay que comprender el funda-
mento del intervalo de confianza. El intervalo de confianza esta determinado por tres fac-
tores: a) la confianza deseada (1-ov); b) la variabilidad de la muestra (se mide con la des-
viacion estandar); y ¢) el tamario de la muestra. Asi la precision de una media viene deter-
minada por la ecuacion (1) y la precision de una proporcion mediante la ecuacion (2):

d=Zran -3 (1)
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En general para calcular el tamafio muestral se necesita:

a) Magnitud del efecto. Es la diferencia que se quiere buscar. Cuanto mas grande
sea, menor nimero de sujetos se necesitara.

b) Error alfa. Es el riesgo de que se considere efectivo un tratamiento que en reali-
dad no lo sea.

c) Error beta. Es la probabilidad de no detectar una diferencia realmente existente.
Su complementario, 1-B, es la potencia estadistica, es decir la probabilidad de que
un ensayo detecte una diferencia cuando en realidad existe. Aunque habitualmen-
te se toma el valor 0,8, cuanto mas alta sea mejor.

La cuestion del TM de un estudio no es so6lo un célculo con una formula matema-
tica, sino que es un juicio de valor del investigador, por lo que Su experiencia, intuicion
y discernimiento tendran la dltima palabra.

Podemos distinguir dos tipos fundamentales de calculo del TM: 1) estimacién de
parametros; y 2) contraste de hipotesis.

Estimacion de parametros

Se utiliza habitualmente para estimar una proporcion y una media (con menos
frecuencia). Se han de considerar dos posibles situaciones: a) cuando el muestreo es
con reemplazo (se saca una bola de la urna, se anotan sus caracteristicas y se vuelve
aintroducir en la urna, de forma que siempre hay la misma probabilidad de una deter-
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minada caracteristica); en otras ocasiones la poblacion es tan grande (infinita) que aun-
que no se reintroduzca la bola en la urna la probabilidad de una determinada caracte-
ristica sigue siendo la misma (ecuacion 3 para una proporcion y ecuacion 4 para una
media); y b) muestreo sin reemplazo en una poblacion finita, donde conforme se van
extrayendo bolas la probabilidad va cambiando, de ahi que haya que introducir un
factor de correccion (ya no es probabilidad binomial sino hipergeométrica); son las ecua-
ciones (5) para una proporcion y (6) para una media.
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Contraste de hipdtesis

El tamafo de la muestra necesario para contrastar dos proporciones independientes
se deduce de la especificacion de los errores oy 3, correspondientes a las hipdtesis nula
y alternativa, respectivamente, sobre la verdadera diferencia en la proporcion de aciertos
en la poblacion. Suponiendo que no hubiera diferencia alguna entre las dos proporciones,
a es la probabilidad de declarar falsamente que las dos proporciones son diferentes; y
si las proporciones fuesen diferentes, 1-f es la probabilidad de declarar correctamente
que las dos proporciones son diferentes. Respecto a o, cuando la prueba es bilateral se
utiliza z1..2, mientras que cuando es unilateral se utiliza z;-. La formula que se utiliza es
(7), siendo ng = rny, 0 sea que r=1 cuando los grupos son de igual tamano; y P=(Po+P+)/2.

2+ ) PA-P + 2 P (1 - P)+Po(1 - PP

7
o ()

n

Suponga que se va a realizar un ensayo clinico unicéntrico simple ciego y aleato-
rizado de comparacion de la eficacia erradicadora de primera linea frente al Helicobac-
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ter pylori de dos terapias: la convencional CAQ (claritromicina, amoxicilina y omeprazol)
y la novedosa LAO (levofloxacino, amoxicilina y omeprazol), administradas durante 10
dias, cuya eficacia segun la literatura es del 75y 90%, respectivamente, los investi-
gadores desean calcular el TM, de cada uno de los dos grupos de similar tamario, con
un riesgo o = 0;05 y riesgo B = 0;20. Aplicando la formula (7) obtendra que se nece-
sitan 138 sujetos en cada uno de los dos grupos, por tanto, un total de 276 sujetos.

El tamafio muestral necesario para comparar dos medias se calcula con la formu-
la (8) que precisa conocer cual es el tamafio que se considera clinicamente relevante
(81-00), la variancia comun (s?), los valores o y § que tienen la misma consideracion
que en el apartado anterior de comparacion de dos proporciones.

)2
o :(r+1 ) (Z1-on + 2)% &
r (01+ 80)?

Supongamos que desea realizar un estudio para valorar el efecto de determinado
medicamento sobre el volumen espiratorio forzado en adolescentes de 13 a 17 afioso
de edad. Por estudios previos se conoce que la desviacion estandar de esta variable en
este grupo de edad es de 0,5 L. 4 Qué tamaiio muestral serd necesario, con una poten-
cia del 80% y un nivel del confianza del 95%, para detectar un cambio de al menos
0,25 L (que considera como clinicamente relevante)? Calcule el TM suponiendo que 1os
dos grupos son de igual tamafio y que no va a haber pérdidas. Aplicando la formula
anterior obtendra que se necesitan dos grupos de 63 sujetos, es decir, un total de
126 adolescentes.

En investigacion se dan muchas otras situaciones, por ejemplo, comparar dos
proporciones o dos medias en muestras pareadas, regresion lineal, regresion logistica,
analisis de supervivencia, etc. Para cada una de estas situaciones hay formulas espe-
cificas, que no se presenta aqui por la limitacion de espacio del capitulo y porque esta-
mos en un nivel introductoria. Cuando le surja la necesidad consulte buenos libros y,
sobre todo, consulte con un estadistico.

DEFINICION DE VARIABLES

Variable es un aspecto concreto que se mide en los sujetos del estudio. Toma
diferentes valores en cada sujeto (de ahi el nombre de variable). Puede variar poco (por
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ejemplo, el sexo, con dos posibles valores: hombre 0 mujer) 0 mucho (p. ej. el peso, con
infinitos posibles valores teoricos). Las variables son muy importantes en investiga-
cion ya que ésta consiste en investigar la asociacion entre unas variables (factores) y
otras (efecto).

Tipos de variables

Segun se empleen distintos criterios se pueden clasificar en diferentes tipos pero,

en aras de la brevedad y comprension, se puede decir que si lo que se esta conside-
rando se puede con nimeros las variables son numeéricas o cuantitativas, y si no son
cualitativas.

Variables cualitativas. Valoran una condicion o caracteristica que no se puede
medir con nimeros. Se distinguen dos tipos: 1) binarias o dicotdmicas, cuando la
caracteristica estudiada solo presenta dos categorias, p. ej.: sexo (hombre/mujer),
enfermedad (enfermo/sano), vida (vivo/muerto), etc.; 2) multicotdmicas, cuando pre-
senta mas de dos categorias sin que haya ninguna significacion de valor entre éstas;
p. €j. grupo sanguineo (A, B, AB, 0), color del pelo (rubio/castafio/moreno/pelirrojo/etc.);
3) multicotomicas ordenadas (0 simplemente ordenadas) las categorias son dife-
rentes y ademas una categoria es valorada de forma diferente respecto a otra, y por
tanto se pueden ordenar en base a esta valoracion, p. ej.: respuesta al tratamien-
to (muy mala/mala/regular/buena/muy buenay), nivel educativo (analfabeto/estudios
primarios/secundarios/universitarios), clase social, etc. En este tipo de variables
aunque no se sabe si la distancia entre las categorias es igual 0 no (p. ej.: entre
mala/regular no sabemos si hay la misma distancia que entre buena/muy buena),
pero si se sabe cual es mejor y cual es peor.

Variables cuantitativas. Lo que valoran se puede medir con nimeros. Hay dos
tipos: 1) discretas, cuando entre un valor minimo y uno maximo sélo hay determi-
nados posibles valores, p. ej. el nimero de hijos de una mujer (s6lo es posible obser-
var un de estos valores: 0, 1, 2, 3..., pero no es posible, por ejemplo, 1,72 hijos);
y 2) continuas, cuando entre un minimo y un maximo es posible encontrar infini-
tos valores, p. gj.: el peso, la talla, etc. aunque en la practica, debido a la precision
de los aparatos, los resultados se obtienen con un determinado nimero de deci-
males y, por tanto, estas variables continuas parecen discretas, cuando en realidad
son variables continuas.
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La informacion que contiene las variables es mayor cuanto mas se avanza en el
tipo de variables: dicotomicas < multicotdmicas < ordenadas < discretas < conti-
nuas. De ahi que siempre que se pueda medir una determinada caracteristica con
diferentes variables sera preferible utilizar la que mas informacion tenga, por tanto
ala hora de preguntar por el habito tabaquico, mas que preguntar si es fumador (si/no)
0 (no fumador/fuma poco/fuma mucho) o cuanto fuma (nada/1-9/10-20/20-40/méas
de 40 cigarrillos) es mucho mejor preguntar por el nimero de cigarrillos que fuma
aldia (0, 1,2...). Esta Gltima pregunta contiene muchas mas informacion, y siempre
se puede reconvertir en una de las otras si es que interesa en alguna fase del anali-
Sis, pero si se ha recogido como variable binaria nunca se podra reconvertir en el sen-
tido contrario. Este es un error que se observa con frecuencia en el disefio de encues-
tas.

Otra clasificacion de las variables es segun el papel que desempefian en la inves-
tigacion: 1) independientes, representan la caracteristica de la enfermedad o del resul-
tado de una intervencion, de una prueba, etc.; y 2) dependientes, representan los posi-
bles factores o caracteristicas que pueden estar asociados a la enfermedad o ser
causa de ella, p. ej. edad, sexo, peso, talla, habito tabaquico, nivel educativo, etc.

Caracteristicas de las variables

En el disefio de una investigacion es muy importante que el investigador defina todas
las caracteristicas de las variables que va a utilizar:

e Nombre. Es un nombre corto que le recuerda al investigador el significado. Por
ejemplo /MC (indice de masa corporal), Fnac (fecha de nacimiento), Fenc (fecha de
la encuesta), Ptri (pliegue tricipital), etc.

e Etiqueta. Es un nombre largo que define perfectamente el significado de la varia-
ble. En él se debe incluir las unidades de medidas; por ejemplo, para la variable
Glup la etiqueta podria ser “Glucemia postprandial (mg/dL)”.

e Formato. Espacio reservado para almacenar la variable, el nimero maximo de
caracteres si es cualitativa y el espacio para almacenar los valores (incluidos los
decimales) si en cuantitativa.

e Tipo. Cualitativa (binaria, multicotdmica u ordinal) o numérica (discreta o continua):
— Sicualitativa: categorias y codificacion empleada.
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— Sinumérica: unidades de medida (si es que las tiene), por ejemplo mg/dL, kg,
cm, etc.
e Rango admisible (minimo-méximo) para evitar introducir valores extremos erro-
neos.

Todo este trabajo que puede parecer tedioso, proporciona al investigador multi-
ples ventajas: a) tiene una idea mas precisa de los datos; b) le ayuda a preparar meca-
nismos que impiden la introduccion de datos erréneos; y ¢) ahorra tiempo en depura-
cion y ) ayuda a evitar el sindrome GIGO.

En conclusion, es muy importante que el investigador dedique un tiempo a prepa-
rar bien su base de datos definiendo perfectamente las variables y sus caracteristicas.

CUESTIONARIOS

Un cuestionario es un instrumento destinado a recoger informacion. Como cualquier
otro instrumento de medida (bascula, impedanciémetro, técnica de laboratorio, etc.) tie-
ne sus caracteristicas y propiedades, que el investigador debe conocer. Por supuesto,
siempre hay que utilizar el mejor instrumento de medida, que referido a los cuestiona-
rios es el que esté bien disefiado y validado.

Hay dos tipos de cuestionarios: 1) las entrevistas personales; y 2) los cuestiona-
rios autoadministrados. Ambos tiene sus ventajas e inconvenientes y ambos estan some-
tidos a la posibilidad de errores.

Las entrevistas: 1) son caras; 2) estan sometidas a la influencia que ejerce el entre-
vistador sobre la persona que responde (sesgo del entrevistador); 3) tienen menor
tasa de rechazo y al hacerse delante de otra persona se suele responder mas; 4) el
entrevistador puede clarificas las dudas que se presentan; y 5) se controla mejor que
se responda a todas las preguntas.

Los cuestionarios autoadministrados: 1) son mas baratos; 2) exigen respuestas
estandarizadas; 3) tienen mayor tasa de rechazo; 4) se contestan mejor porque el entre-
vistado no se siente presionado; 5) no se les pueden clarificar las dudas, por lo que la
tasa de respuesta completa es menos; 6) no hay control sobre su cumplimentacion.
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Si un cuestionario esta ya validado es el que se debe utilizar. De lo contrario antes
de utilizar uno de disefio propio debera validarle. Un cuestionario validado es aquel que
ha demostrado que mide lo que debe medir. Por lo que, si pretende validar un cues-
tionario, debera disefar un estudio a tal efecto. jNo pierda el tiempo!, jutilice un cues-
tionario validado!

Cuando decida construir un cuestionario deberd tener en consideracion los siguien-
tes aspectos: 1) las preguntas deben ser cerradas, es decir deberan estar explicitadas
todas las posibles respuestas. Las preguntas abiertas son dificiles de codificar y de ana-
lizar, consumen mas tiempo y, a veces, 10s sujetos dejan de contestar; 2) defina previa-
mente los aspectos que quiere abarcar y plasme las preguntas siguiendo un orden l6gi-
co; 3) evite informacion redundante, para lo cual debera hacer un pilotaje; 4) elabore
preguntas con respuestas mutuamente excluyentes para que el entrevistado elija solo
una de ellas. (5) Cuando elabore una pregunta en que se pueda elegir mas de una
opcion, debera permitir que encada una de las opciones el entrevistado pueda marcar
“si”, “no” 0 “no lo s&”; 6) redacte las preguntas con claridad, utilizando palabras sen-
cillas, evitando los estereotipos, las preguntas dobles y las palabras que tengan “car-
ga”; 7) defina adecuadamente el marco temporal que esta estudiando porque hay aspec-
tos que cambian en el tiempo, por ejemplo determinados habitos; 8) utilice siempre los
mismos codigos, por ejemplo el O para el “no” y el 1 para el “si”; 9) cuando quiera valo-
rar actitudes o conductas utilice escalas aditivas tipo Likert en las que el sujeto debe-
ra elegir entre varias opciones ordenadas (por ejemplo: “totalmente en desacuerdo”,
“en desacuerdo”, “neutro”, “de acuerdo”, “totalmente de acuerdo”); 10) cuando quie-
ra respuestas que midan la consistencia deberd utilizar escalas acumulativas de Guitt-
man en las que se plantea una pregunta con varias opciones (cada una con un mayor
grado de asociacion entre el factor y el efecto) que deben ser valoradas como si esta
de acuerdo 0 no. Y se valora como el nimero de supuestos con los que esta de acuer-
do. Si el individuo es coherente y esta de acuerdo hasta un determinado nivel es de
esperar que también esté de acuerdo en los niveles inferiores; 11) si puede utilice
una escala visual para aquellas preguntas que pueda. Se trata de una linea de 10 cm
de longitud, con el 0 como nada (por ejemplo, nada de dolor, en total desacuerdo con
la imagen corporal, etc.) y el 10 como todo (por ejemplo, dolor insoportable, totalmen-
te satisfecho con la imagen corporal, etc.). Este tipo de preguntas se valoran midiendo
la distancia desde el extremo izquierdo (el 0) hasta la marca que ha trazado el sujeto y
se tratan como una variable cuantitativa continua; y 12) evite el doble concepto en la
pregunta, ya que en realidad son dos preguntas y el sujeto no sabe qué responder.
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Por ejemplo, cuando pregunta “;Cuando su hijo tiene fiebre le trata con ibuprofeno o
paracetamol? (responda si 0 no)” el entrevistado no sabe si se le esta preguntando
por el ibuprofeno, por el paracetamol o por los dos. Desglose esta pregunta en dos y
vera como supera el escollo.

Finalmente, antes de utilizar masivamente el cuestionario efectlie varios pilotajes
y corrija tras cada uno de ellos. Incluso utilizando cuestionarios validados deberd una
prueba piloto para ver qué tal va (cuando queremos comprar un coche de un modelo
y marca acreditados también queremos “probar antes de pagar”).

CUESTIONES ETICAS

Los aspectos legales y éticos son tratados ampliamente en los capitulos 3y 4. A
ellos debe remitirse el lector. Aqui solamente comentaremos que en todo proyecto de
investigacion este aspecto ético nunca puede olvidarse. Las personas sobre las que
se investiga tienen sus derechos que siempre deben ser respetados. Entre otros los
de autonomia, el derecho a ser informado antes de ser incluido en el estudio, el res-
peto a la confidencialidad de los datos (obligacion de cumplir la Ley de Proteccion de
Datos de Caracter Personal) y el poder retirarse del estudio sin tener que dar ninguna
explicacion. Todo proyecto de investigacion conviene que sea evaluado y aprobado
por un Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC). Esto le permitira mejorar su inves-
tigacion, ya que estos CEIC no solo velan por los aspectos éticos, sino también por los
metodoldgicos. Su aprobacion supone que ya ha pasado un primer filtro en la calidad
del estudio, ademas muchas revistas de prestigio exigen que la investigacion haya sido
aprobada por un CEIC para poder publicar los resultados del estudio.

Mi consejo es que se anime a presentar sus proyectos de investigacion al CEIC de
su Comunidad.
BASES DE DATOS

Afortunadamente ya no estamos en la época en que se almacenaban los datos en

cuadernos y fichas y se analizaban con |apiz, papel y calculadoras. Hoy dia tenemos la
informatica a nuestro servicio. Por lo tanto, es de obligad uso en la investigacion.
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Una base de datos es una coleccion de una 0 mas tablas (lo deseable es que estén
relacionadas) organizadas en filas (cada una de ellas corresponde a un individuo) y
por columnas (cada una corresponde a una variable). También se habla de registros
cuando nos referimos a los datos almacenados en una fila.

Lo mas habitual (y aconsejable) es utilizar una hoja de célculo (Excel, OpenOffice,
etc.). Un sistema algo mas avanzado es utilizar un programa especifico de base de datos,
tipo Access de Microsoft. Es mas complejo de manejar, aunque, si tiene experiencia, es
una opcion mas aconsejable. En cualquiera de los dos sistemas se pueden (y deben)
implementar sistemas que impidan la introduccion de datos erroneos (Figs. 1y 2).

Aunque existe una tendencia a creer que los datos una vez introducidos en un orde-
nador son correctos, nada hay mas falso. Los datos generalmente contienen errores
que deben ser depurados. Esta fase de depuracion nunca debe saltarse, de lo contra-
rio hara aparicion el sindrome GIGO (garbage input, garbage output). Se dice que dice
que de todo el presupuesto dedicado a informatica, el dedicado a esta parte (data mana-
gement) es el que consume Mas recursos, en tiempo y en dinero.

Un ultimo consejo: jhaga copias de seguridad con frecuencia!
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FIGURA 1. Base de datos excel de un estudio sobre diabetes en indias Pima. En el lado
izquierdo al posicionar el cursor en la celda C5 para introducir el dato correspondiente aparece
un mensaje informando que sdlo se permiten valores entre 40 y 200 mg/dL. Cuando se
intenta introducir un valor fuera de rango (lado derecho de la figura) el programa no deja y
muestra un mensaje de error. Hasta que so se subsane el programa no deja seguir
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FIGURA 2. Disefio de la base de datos de un estudio sobre colesterol. Ademas del nombre
corto de las variables, estan las etiquetas (con las unidades) y las caracteristicas de cada
variable

HERRAMIENTAS DE ANALISIS

Este no es un lugar para explicar detalladamente el fundamente y tipos de pruebas
estadisticas, aunque hablaremos algo del “proceso analitico” que se realiza una vez aca-
bado el estudio e introducidos los datos en una base de datos (BdD).

e 12fase: exploracion de datos. Se debe analizar cada una de las variables y descri-
birla adecuadamente: 1) mediante tablas de distribucion de frecuencias (si es cua-
litativa, ordinal e incluso discreta) y graficos de barras (olvidese, de una vez por
todas, de los graficos de tarta); y 2) si la variable es numérica debera calcular una
serie de estadisticos de tendencia central (media y mediana), de dispersion (varian-
cia, desviacion estandar y rango intercuartilico), de asimetria y “picudez” (curtosis)
y sobre todo calcule los cuatro cuartiles e, incluso, mas percentiles. Ademas haga
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un histograma (mejor de densidad) y sobre todo un boxplot. Finalmente explore si
sigue una Ley Normal con la prueba de Shapiro-Wilk (olvidese de la de Kolmogo-
rov-Smirnov). Si la variable no sigue la ley normal plantéese una transformacion de
datos (inversa, raiz, logaritmo o box-cox). Durante esta fase encontrara errores (siem-
pre existen). Depurelos acudiendo a los registros originales. Cuando describa por-
centajes 0 medias calcule siempre su intervalo de confianza (IC-95%).

22 fase: andlisis de asociacion. Habitualmente lo que se pretende en investiga-
cion es ver si uno 0 mas factores se asocian con la enfermedad que se esta estu-
diando. Para valorar esta asociacion se deben emplear: 1) si las dos variables
son cualitativas una prueba de ji-cuadrado; 2) si una variable es numérica y la
otra cualitativa con dos categorias debera hace una prueba de comparacion de
medias (t de Student) y si tiene mas de dos categoria un andlisis de la varian-
cia (one-way ANOVA); 3) finalmente si las dos variables son numéricas debera
calcular la correlacion y su grado de significacion; Unicamente en el caso de que
fuera significativa podra calcular una regresion lineal simple y dibujar la recta
correspondiente en el grafico de puntos (scatter-plot). Esta es una explicacion
muy sencilla, ya que hay mas pruebas estadisticas. Estas pruebas referidas solo
deberéd ejecutarlas si se cumplen las condiciones de aplicacion de las mismas
(y si no las recuerda, consulte un libro de estadistica 0 mejor a un experto). Si
no se cumplen las condiciones de aplicacion debera realizar las pruebas esta-
disticas no paramétricas correspondientes (Wilcoxom, Man-Whitney, Kruskal-
Wallis Spearman, etc).

Esto no acaba aqui, demostrando que hay o no asociacion. Lo importante es explo-
rar la fuerza de esa asociacion. Esto se calcula con el riesgo relativo (RR) y con lados
ratio (OR), siempre con sus intervalos de confianza. Cuantas veces se ven trabajos
con analisis incompletos por no haber calculado estos parametros.

32 fase: analisis multivariable. En ciencias de la salud en muy pocas ocasiones una
enfermedad es determinada por un tnico factor. Hoy dia se sabe que influyen mal-
tiples factores. Por tanto no nos tenemos que quedar en un simple analisis bivaria-
ble. Se impone la realizacion de estadistica multivariable (regresion lineal mdltiple,
regresion logistica (incondicional, condicional, ordinal, politomica), la regresion de
Poisson, la regresion binomial negativa, la regresion de Cox, etc.). Cada técnica exi-
ge unas condiciones de aplicacion especificas, que si no las domina es mejor que
las deje en manos del experto.
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Y, por fin, llegamos al punto crucial de ¢,qué programa estadistico utilizar? Hay pro-
gramas estadisticos, comerciales 0 no, muy buenos (SAS, Stata, S-PLUS, R, SPSS, NCSS,
Minitab, Statgraphics, Epilnfo, etc.) Algunos han desaparecido (BMDP), otros estan desa-
pareciendo (S-PLUS), otros acaban de ser comprados y tal vez... (SPSS lo acaba de
comprar IBM). Mi consejo personal es que utilice el programa mas potente y mas actua-
lizado que pueda. Hoy dia el que cumple estas condiciones y que ademas es el que uti-
lizan los propios estadisticos en el disefio de nuevas pruebas estadisticas es el progra-
ma R. Es gratuito, se esta actualizando constantemente y se puede descargar desde
http://cran.r-project.org/. Tiene todas las funciones imaginables que pueda necesitar.
Es seguro y muy potente. jUselo!

CONOCIMIENTOS ESTADISTICOS NECESARIOS PARA INFORMARSE E
INVESTIGAR

Para ponerse a investigar hay que tener un bagaje basico de conocimientos sobre
metodologia de investigacion y estadistica. No hay que ser un experto metoddlogo o
estadistico, pero si conocer el lenguaje que estos manejan, para poderse entender en
el obligatorio trato que ha de establecerse.

Cualquiera puede investigar si esta suficientemente motivado y desea superar todos
los inconvenientes que se le van planteando en su camino. Uno de ellos son los cono-
cimientos en metodologia y estadistica. Haga cursos para entender el lenguaje epide-
mioldgico-estadistico y péngase en contacto con los expertos en estos temas. ¢,Quién
se dejaria operar de una simple apendicitis por cualquiera que dispusiera del mejor
bisturi del mundo y hubiera acudido a un simple curso de 20-40 horas para apren-
der su manejo? Nadie en su sano juicio. Por tanto, jcuidado con los que presumen
de tener una copia de un buen programa estadistico y han hecho un curso de tantas
0 cuantas horas! El la literatura hay muchos ejemplos de malas estadisticas hechas
con buenos programas estadisticos; y entre los médicos hay muchos «aficionados al
SPSS». Esto, que puede parecer una critica negativa, no es tal; simplemente es para
indicarle que se introduzca en la investigacion, pero haga solamente aquellos calcu-
los 0 pruebas estadisticas de las que sea capaz de explicar correctamente sus con-
diciones de aplicabilidad. De lo contrario, pida ayuda. Se sentira bien y no le podran
criticar los resultados (o rechazar el articulo cuando lo envie a una revista para su publi-
cacion).
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Para finalizar, quisiera acabar diciendo que la investigacion es una faceta mas (jun-

to con la docencia y la asistencia) que todo pediatra debe realizar. La manera mas
facil es haciendolo en grupo. Unase a personas con intereses afines, elaboren un pro-
yectoy... jadelante!
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Los investigadores deben cumplir los requisitos adecuados para realizar estudios
clinicos con pacientes pedidtricos, ya que se requiere una habilidad y experiencia espe-
cializadas. De aqui que no se pueda dejar en manos de cualquiera un ensayo clinico
con menores, y por supuesto sin cumplir unos determinados requisitos basicos que
deben estar recogidos en textos legislativos, y que deberian ser algo mds que meras
proposiciones de adecuadas conductas €éticas.

GENERALIDADES
Los nifios: una parcela olvidada

El mundo pediatrico nunca ha sido un mercado muy rentable (es posible que
s0lo en lo referente a alimentacion, vacunas o antibidticos y poco mas, se haya hecho
mayor hincapié investigador). Los mayores, particularmente los ancianos y enfermos
cronicos, son los que generan el gran porcentaje de consumo de farmacos, y por lo
tanto la investigacion de productos pediatricos ha despertado siempre poco interés,
especialmente si se trata de farmacos destinados al tratamiento de enfermedades raras
0 muy poco frecuentes. El uso de medicamentos en el area pediatrica que han sido
ensayados en adultos, cuando la ficha técnica del producto no establece indicacion
para esa edad y en ocasiones lo contraindica, representa para el profesional clinico
el jugar con fuego ante la ley, y, sin embargo, es preciso usarlos porque no hay otra
solucion terapéutica.

En opinion de la Federacion Internacional Farmacéutica, la exclusion de pacientes
pediatricos de los ensayos clinicos se ha basado frecuentemente en el deseo de prote-
gerlos de los riesgos de la experimentacion, pero el uso de medicinas y dosis no com-
probadas en pacientes pediatricos es algo habitual y deberia también ser considerado
como experimentacion. Sabemos que muchos medicamentos para ser usados en Pedia-
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tria necesitan ser elaborados como formula magistral por los farmacéuticos y las
dosis se aplican proporcionalmente a las correspondientes para adultos. Esto es prac-
ticamente un ensayo clinico terapéutico de novo.

Esto en realidad es un poco aleatorio y con precaria base cientifica, ademas de man-
tener una minima eticidad y una mas que dudosa legalidad. La ausencia de informa-
cion conlleva el riesgo de administrar un tratamiento inefectivo, dosis subterapéuticas
0 sobredosis y producir reacciones adversas inesperadas, con las consecuencias socia-
les y legales que esto conlleva. Es evidente que de lo que se ha ensayado poca infor-
macion se podra dar al menor o a los responsables legales. Todo va en relacion, y por
lo tanto si los medicamentos pediatricos eran poco interesantes para la industria,
tampoco era demasiado interesante o urgente el legislar sobre investigacion y ensayos
en Pediatria, de aqui que esta preocupacion haya surgido con mayor interés hace ape-
nas un quinquenio.

Cuando se trata de ensayar un medicamento nuevo en nifios, como ocurrié hace
bien poco con 400 menores espanoles de entre 6 meses y 17 afios a los que se les
administro la vacuna contra la gripe A, el asunto puede ser conflictivo. Se administra un
medicamento o vacuna sin conocer posibles efectos secundarios en un organismo inma-
duro, y ademas tratandose de un sujeto que no puede prestar directamente su consen-
timiento. Sin embargo, es la Unica forma de garantizar la eficacia y seguridad de estos
compuestos. Mas del 50% de los preparados que se prescriben a menores no han sido
estudiados ni autorizados para esas edades. El New England Journal of Medicine, en
un estudio publicado en 2002, sefialaba que incluso esa cifra podria ser de casi el 70%.
Esto que aparentemente parece algo inocuo tiene importantes repercusiones legales
en caso de dafio al menor en el que se realiza la administracion terapéutica, el ensayo
0 la investigacion, al igual que si no se contemplan los requisitos legales actualizados
que deben aplicarse en la investigacion biomédica en general y pediatrica en particu-
lar.

Segun A.M. Weindling, Secretario de la Sociedad Europea de Investigacion Pedia-
trica (ESPRY), en un articulo publicado en 2001 en Anales Esparioles de Pediatria, “el
pediatra-investigador necesita estar entre los mejores de su campo, Ser un experto en
técnicas de investigacion y conocer la ley por lo que respecta a la investigacion, y la éti-
ca’. Este autor afirma que “ef pediatra-investigador necesita conocimientos sobre 6ti-
ca médica y solo debe participar en la investigacion que sea ética. Es axiomatico que
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no llevar a cabo investigacion es poco €tico, pero también es verdad que la mala inves-
tigacion no es ética”. Es un hecho cierto que la investigacion es necesaria para el avan-
ce cientifico, pero es indudable que ese avance no debe ser a costa de cualquier
cosa. No es menos cierto que, en los Ultimos anos, en tanto que el numero total de inves-
tigaciones clinicas ha crecido alrededor de un 2%, los estudios clinicos pediatricos han
aumentado un 22%. Siempre se han aplicado a los nifios las conclusiones de 0s ensa-
yos en adultos, pero eso no es ldgico ni cientifico, no es ético ni legal, por lo que la ten-
dencia universal esta dirigida a concienciarse de que, cada vez mas, es necesario
realizar estudios especificos en Pediatria, y estudios con todas las garantias posibles
y todos los apoyos legislativos. Los nifios no son adultos pequefios, son diferentes al
adulto en cuanto a enfermedades especificas y a la diferente respuesta a ciertos medi-
camentos.

Para hacernos una idea preliminar sobre el estado de los ensayos clinicos pediatri-
cos en Espafia, seguimos a César Hernandez, que ha estudiado la situacion de la inves-
tigacion clinica en Esparia, llegando a la conclusion de que existian un total de 664 ensa-
yos clinicos, evaluados desde octubre de 2007 a octubre de 2008, de los que no mas
del 5% eran ensayos clinicos pediatricos. Segun la EMEA (la Agencia Europea del Medi-
camento), la poblacion pediatrica representa aproximadamente el 20% de las prescrip-
ciones y el 7% de los ensayos clinicos, y el 72% de los medicamentos nunca han sido
testados en nifios. Sdlo entre un 20 y un 30% de los farmacos autorizados por la FDA
tienen refrendado su uso en indicaciones pediatricas. Segun algunos profesionales esta
justificada esa investigacion por la necesidad de tratar a los nifios y no haber otra alter-
nativa. Otros sefialan que no se trata de una practica ilicita, como destaca César Her-
nandez, Subdirector General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espa-
fola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), un organismo del Ministerio de
Sanidad, pero esta segunda afirmacion puede ser bastante controvertida. El fin no
justifica los medios.

Si llegamos a la conclusion de que es necesario investigar en nifios, abundare-
mos en que es imprescindible que esos estudios, en muchas ocasiones terapéuticos,
estén regulados desde el punto de vista legal. Es fundamental que esa regulacion legal
de la investigacion pediatrica alcance un nivel supranacional pues sera en aquellos pai-
ses pobres, con familias y nifios mas vulnerables, en los que se interesan mas 10s inves-
tigadores por la facilidad del consentimiento paterno ante la necesidad econdmica y por
falta de regulacion legislativa interna en estos aspectos.
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Los protagonistas de la practica de experimentos en humanos justifican sus pun-
tos de vista basandose en que dan resultados provechosos para la sociedad y sus
ciudadanos, que no pueden solucionarse mediante otros métodos de estudio. Todos
estan de acuerdo, sin embargo, en que deben conservarse ciertos principios basicos
para poder satisfacer conceptos morales, éticos y legales. En Estados Unidos de Nor-
teamérica la Academia de Pediatria solicité a la FDA que implementara medidas para
que se generase informacion cientificamente fundada, que permitiese a los pediatras
prescribir con mas certeza y menos riesgos legales.

Es imprescindible elaborar una ética adecuada en la investigacion con seres huma-
nos, en nuestro caso con nifos, y en particular en poblaciones especiales. Sin embar-
go, es0s codigos éticos no son suficientes para proteger a este grupo poblacional, nor-
malmente mas desvalido, del interés narcisista y egocéntrico de algunos investigado-
res y por supuesto del interés economicista de algunos cientificos, empresas y admi-
nistraciones, por 1o que ha sido, y sigue siendo, muy oportuno el legislar al respecto y
proteger los derechos de los nifios, regulando las condiciones en las que se puede inves-
tigar en el periodo tan vulnerable de la infancia.

Investigacion, menor y ley. El si de los nifios

En toda investigacion participan dos elementos cruciales: el investigador y el suje-
to objeto de la investigacion. En el caso de la Pediatria hay un tercer elemento que entra
en juego, como son los padres o tutores, e incluso de la Administracion cuando el menor
esta como pupilo de la misma. Los investigadores deben cumplir los requisitos adecua-
dos para realizar estudios clinicos con pacientes pediatricos, ya que se requiere una
habilidad y experiencia especializadas. De aqui que no se pueda dejar en manos de
cualquiera un ensayo clinico con menores, y menos sin cumplir unos determinados
requisitos basicos, que deben estar recogidos en textos legislativos, y que sean algo
mas que meras proposiciones de adecuadas conductas éticas. Esto proporciona mayor
seguridad, fiabilidad y confianza al estudio, ademas de actuar como paraguas legal pro-
tector.

En el tema que nos ocupa hay unos principios que son fundamentales y especia-
les: menor, madurez, consentimiento y asentimiento informados. Esta claro que un menor
no puede ser sujeto de ensayo clinico sin que se haya informado a los padres o tutores
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legales y den su consentimiento. Sin embargo hay un matiz, que ya recoge la Ley 1/1996
de Proteccion Juridica del Menor y la Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente, y nos
referimos al caso de que se trate de un menor con la suficiente madurez como para
comprender lo que se le va a hacer, lo que se va a investigar y la ausencia de perjui-
cio alguno contra su salud o su vida. En este caso si entra en escena la autonomia y
voluntad del nifio.

En el caso de un menor mayor de 12 afios (en esta edad ain podemos tener cier-
tas dudas) y sobre todo si se trata de mayores de 14-16 afios, cuando se valore que es
competente para comprender la informacion facilitada, podrian participar en la inves-
tigacion, si no existe riesgo alguno o es minimo, sin necesidad de consentimiento de
padres o tutores y podrian incluso negarse a participar en la investigacion a pesar de
que los padres si lo deseen y permitan. La mayoria de los investigadores reconocen el
derecho legitimo de los padres (o tutores) a dar consentimiento para que un nifio sirva
como sujeto de investigacion, pero hay que tener en cuenta asi mismo los derechos del
nifio para dar asentimiento informado libremente. Por lo tanto, se afiade un nuevo ele-
mento para que se cumplan los postulados adecuados, al menos en sentido ético.

El asentimiento es el acuerdo afirmativo del nifio a participar en la investigacion.
El no pronunciarse en uno u otro sentido no es un asentimiento. Al igual que con el con-
sentimiento informado, con el asentimiento informado puede hacerse caso omiso en
circunstancias donde los padres, investigadores y una Junta Institucional de Revision
coincidan en la opinion de que el bienestar del nifo se veria dafiado significativamen-
te en caso de no participacion. EI consentimiento informado y el asentimiento se apo-
yan en el reconocimiento del respeto a la dignidad del individuo con los derechos inhe-
rentes de autodeterminacion, la obligacion de proteger al individuo de un riesgo exce-
sivo y la imparcialidad al distribuir las cargas y beneficios de la investigacion.

Algunos autores admiten que un nifio, generalmente mayor de 7 afios, es capaz de
comprender la informacion necesaria para dar asentimiento informado, sin embargo
nosotros creemos que seria a partir de los 11-12 afios, de acuerdo con el concepto
de valoracion de la capacidad gradual del menor, cuando ese nifio-adolescente podria
comprender de modo mas perfecto la informacion y de ese modo podria decidir sobre
su participacion. El menor es un sujeto de especial proteccion y por ello se ha cuidado
especialmente la legislacion en los Ultimos afios para evitar abusos y errores. En Pedia-
tria el consentimiento informado tiene el matiz de que esa informacion, detallada, por
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escrito, comprensible y veraz, va dirigida a los representantes del menor y son ellos los
que tienen que dar su autorizacion para ese fin. Esto tiene también su parte perversa
pues podria ser utilizado por estos representantes para obtener beneficios econémicos,
aunque de esto ya se encargan las leyes correspondientes para evitar esa posibilidad
al regular la contraprestacion de los sujetos participantes en la investigacion.

Entre la investigacion voluntariosa y la investigacion legal

Hemos visto que hasta hace practicamente unas décadas no habia absolutamen-
te nada en cuanto a proteccion de derechos de los nifios, como tales seres humanos,
y hasta hace poco mas de diez afios no existia particularmente nada en cuanto a su
papel como sujetos de investigaciones médicas. Las Declaraciones Internacionales de
Derechos Humanos, los Cadigos Deontoldgicos de los profesionales de la medicina y la
enfermeria, los principios y enunciados de la Bioética a partir de los afios 80 del siglo
XX, y algunos textos generales como la Constitucion espariola de 1978 o las sucesi-
vas reformas del Codigo Civil espafol, que recogian postulados muy generalistas de
proteccion del menor, era lo Uinico existente para proteger a este vulnerable sector pobla-
cional de posibles abusos o arbitrariedades.

Progresivamente, tanto a nivel internacional como en Europa y Espana, fueron sur-
giendo textos mas especificos, que ordenaban un sector amplio, potencialmente peli-
groso y necesitado de proteccion urgente. Lo que simplemente eran enunciados de prin-
cipios, de buena praxis, postulados de buenas intenciones, se fueron convirtiendo en
textos legislativos que recogian una normativa especifica y clara sobre el menor, su par-
ticipacion en ensayos, la necesidad de su bienestar y la actuacion en su interés por enci-
ma de todo. Esa normativa, cada vez mas pormenorizada, ha impuesto las condiciones
que deben cumplir todos los profesionales, instituciones, gobiernos, empresas e indus-
trias que pretendan investigar con sujetos menores de 18 afios.

Desde que en enero de 2007 entrara en vigor el Reglamento Europeo de Medica-
mentos Pediatricos, que supone la obligatoriedad de llevar a cabo estudios en nifios
cuando se desarrolle un nuevo medicamento (a través de planes de investigacion pedia-
trica o PIP), los avances en este campo han sido muy significativos. Comenzaba asi la
mayoria de edad de la legislacion en investigacion con nifos, y si existe un area espe-
cialmente beneficiada es la Oncologia. Para Castel, la nueva normativa de 2007 es “muy
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especifica y detallada”, pero este autor considera que la vision general sigue estando
mas orientada hacia el adulto y los ensayos promovidos por los laboratorios comer-
ciales. No obstante, remarca que Si comparamos con hace cinco o diez afios, hemos
mejorado muchisimo y ya estamos casi al mismo nivel que los paises de nuestro entor-
no, aunque existen posibilidades de mejora.

Cualquier compafia que pretenda lanzar una nueva medicacion en Europa debe,
desde 2007, presentar desde las primeras fases de desarrollo del compuesto un plan
de ensayos en menores para ajustar la eficacia y seguridad en la poblacion infantil. En
el caso de que el medicamento ya esté en el mercado y en periodo de patente, el PIP
es opcional, aunque se beneficiaria también de la extension de medio afo en la propie-
dad intelectual. Y si lleva tiempo en uso, el farmaco que se someta a este proceso podra
obtener una autorizacion expresa de uso pediatrico, lo que representa “un aval de garan-
tia frente a otros productos que no puedan tenerlo”. Como vemos algo hemos avanza-
do en el tema.

La nueva normativa también ha planteado problemas ademas de ofrecer solucio-
nes. Al margen de la industria farmacéutica —hacia quien se dirige fundamentalmente
la regulacion— existe un movimiento de investigacion independiente, integrado por socie-
dades cientificas, laboratorios, fundaciones o servicios hospitalarios, que ha cubierto
buena parte de las investigaciones que no eran rentables para las empresas. Se han
endurecido los procedimientos de seguridad, calidad, evaluacion de la relevancia de los
ensayos asi como los requisitos relacionados con los seguros. El proceso técnico y admi-
nistrativo se ha complicado, lo que ha perjudicado notablemente a los investigadores
independientes, que cuentan con unos medios mucho méas limitados.

Ya no nos encontramos en los niveles de la Pediatria de siglos pasados cuando los
orfanatos, casas cunas, nifios abandonados y otras situaciones de este tipo, facilitaban
el ensayo de medicamentos o la investigacion clinica con esos nifios sin el consentimien-
to de sus padres o tutores. Lo triste del caso es que practicamente no se investigaba,
eran ensayos totalmente a “mucho mas que a doble ciego”. Incluso habia una cierta
resignacion de la poblacion ante la elevada morbimortalidad infantil. Nada impedia admi-
nistrar la nueva vacuna antidiftérica o la antipoliomielitica, a pesar de no saber los
posibles efectos secundarios adversos para el nifio, o contagiar con hepatitis C a nifios
disminuidos o ensayar la vacuna antirrabica. Se intentaba acabar con el problema y cual-
quier solucion era bienvenida, incluso si el ensayo terminaba en rotundo fracaso.
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Asi se avanz6 en la ciencia pediatrica, con observaciones, con errores, con poco
orden y sin ninguna ley. Tan solo se daba la buena voluntad de insignes pediatras o
investigadores que buscaban remedio a esa tremenda mortalidad infantil de principios
del siglo XX. Conrad V. Fernandez sefiala que la investigacion es un derecho de los nifios,
para asegurar una terapia apropiada y basada en la medida de lo posible en datos cien-
tificos. Segln este autor la investigacion es una obligacion y responsabilidad de los
agentes sanitarios a la hora de ofrecer una atencion médica critica, revisable y funda-
mentada en la evidencia clinica. Un factor a tener en consideracion es la investigacion
en nifios residentes en paises pobres, en los que ellos mismos, 0 con el permiso de sus
cuidadores, consienten en participar en esos estudios con riesgo para su salud y su
vida, siendo un foco atractivo para emprender ensayos complicados. Suele ocurrir en
paises del hemisferio sur, subdesarrollados, en los que la miseria y el hambre predomi-
nan sobre cualquier prohibicion legislativa o sobre cualquier barrera ética.

Para investigar en los nifios hay que tener certeza absoluta de que no se va a pro-
ducir dario fisico o psicoldgico, y en investigacion farmacoldgica debe estar muy avan-
zada la comprobacion de la seguridad y eficacia en adultos. En esa investigacion con
ninos es fundamental de forma prioritaria la obtencion del consentimiento informado,
que sera recabado de padres o tutores y del propio nifio expresamente cuando su capa-
cidad sea la adecuada. Este consentimiento informado que comenzo a ser introducido
como un principio bioético de autonomia de la persona en la toma de decisiones res-
pecto a su salud, ha llegado a ser un principio juridico de obligado cumplimiento con-
templado en bastantes textos legislativos nacionales e internacionales. El consentimien-
to informado ha acabado con el Despotismo llustrado de la actividad sanitaria, segun el
magistrado José Manuel Martinez-Pereda.

Es distinta la investigacion clinica no terapéutica a los ensayos con medicamentos.
Por lo tanto la legislacion que regule una y otra sera mas o menos restrictiva depen-
diendo de la posible peligrosidad del estudio. Esta regulada de una forma mas exhaus-
tiva la investigacion terapéutica que la clinica, debido entre otras razones al potencial
peligro de la primera. Por supuesto la legislacion afectara al nifio, en cuanto a su pro-
teccion, pero también afectara a los padres o tutores, al investigador, a la empresa patro-
cinadora y a la Administracion que ha permitido el estudio. Logicamente todo se debe
hacer desde una perspectiva legal, porque el investigador puede incurrir en responsa-
bilidad civil y penal por sus actuaciones. De épocas cercanas tenemos un ejemplo atroz,
el de los ensayos en los campos de exterminio nazi durante la Segunda Guerra Mun-
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dial. Precisamente el Codigo de Niirenberg, surgido tras el final de la guerra, seria el
primer codigo legislativo regulador de la investigacion con seres humanos, y por supues-
to de la investigacion con nifios. En ese episodio genocida de la historia de la humani-
dad se trataba a los seres humanos como animales de laboratorio sin que ellos tuvie-
sen conciencia de estar participando en un experimento que podria afectar grave-
mente a su salud.

El profesor A.M. Weindling sefiala que es importante que el publico general com-
prenda la necesidad de mejorar la salud de los nifios a través de los conocimientos y
de la ciencia. Los padres deben estar convencidos de que permitir que su hijo forme
parte de un ensayo clinico no es peligroso sino beneficioso, aun cuando no proporcio-
ne a su hijo ninguna ventaja directa. Por eso es preciso que se expliquen y se entien-
dan los beneficios de tomar parte en un proyecto de investigacion. Si la hip6tesis sobre
la que se basa la investigacion terapéutica es solida, deben beneficiarse como mini-
mo la mitad de pacientes en un ensayo aleatorizado controlado y los del grupo control
no estaran peor que si no se hubiera llevado a cabo la investigacion. La investigacion
no terapéutica también obtiene beneficios. Es mas probable que sea en direccion hacia
una mejora de la comprension basica de un problema. En opinion de algunos fildsofos
serfa ético permitir que lactantes y nifios participen en dichos estudios, siempre que
el riesgo sea minimo, definido como un riesgo no mayor que el que puede preverse
en el entorno protegido normal del nifo.

ANTECEDENTES HISTORICOS LEGISLATIVOS
Del niiio objeto al nifio como sujeto de derecho

El desarrollo y la codificacion de normas éticas para la investigacion con sujetos
humanos es relativamente reciente, y aun mas reciente es la definicion mas detallada
de temas como la proteccion de los nifios en la investigacion. Es probable que a medi-
da que se continlien ampliando las areas de investigacion se produzca una madurez en
las normas éticas que regulan la investigacion y que se incluya en este proceso un enfo-
que mas amplio en la investigacion en nifios y la manera apropiada de realizar este tipo
de investigacion. Esas normas éticas abocaran progresivamente en leyes protectoras
de la infancia y regularan cualquier injerencia sobre el nifio en su calidad de ser huma-
noy persona con los derechos que le son inherentes. Ya sabemos que la investigacion
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y la regulacion juridica no corren al compas, pues mientras que la primera avanza veloz-
mente la segunda llega casi siempre con retraso a la meta.

No tenemos noticias de cddigos legislativos en los pueblos primitivos, ni en el Dere-
cho Romano o medieval, regulando la investigacion con personas. Los prestigiosos filo-
sofos Platon y Aristteles ya se interesaron por el estudio del comportamiento psicolo-
gico del nifio, pero durante varios siglos al nifio se le considerd como un adulto en minia-
tura, y apenas se interesaron por su estudio, ni en cuanto a enfermedades fisicas o psi-
quicas ni en cuanto al comportamiento y desarrollo psicoldgico. En el siglo XIX algu-
nos psicoanalistas analizaban los estudios del comportamiento, el desarrollo mental, la
evolucion de la sexualidad, en la infancia, a través de observacion y diversos test. Es
cierto que en el Derecho romano se crearon instituciones dirigidas a proteger a los nifios,
tales como las figuras del nasciturus, la patria potestad o el curator, pero no ha existi-
do una legislacion especifica que impidiese abusos y menoscabo de su dignidad y vela-
se de forma firme por su salud y su vida.

Codigos éticos para una atrocidad investigadora. La gota que colma el vaso

A pesar del desprecio secular por la salud del nifio, nunca se habia llegado al extre-
mo de la barbarie que supuso el régimen nazi durante la Segunda Guerra Mundial. La
atrocidad investigadora no conocio de edad, sexo o cualquier otra condicion. Los nifios
también fueron cobayas judios. Logicamente, cuando se conocio el drama, el horror y
la vergtienza hizo poner en marcha la maquinaria legisladora para evitar que eso vol-
viese a suceder. EI Codigo de Niirenberg es un cuerpo de normas éticas enunciadas por
el Tribunal de Niiremberg que, después de la Segunda Guerra Mundial, fue el respon-
sable del enjuiciamiento de las acciones de los nazis y de sus aliados. Es una Decla-
racion de diez puntos que esbozan la experimentacion médica permisible en seres huma-
nos. La investigacion clinica en humanos tiene entre sus principales postulados el de
procurar el bienestar del paciente, asi como respetar sus derechos y voluntad. Este Codi-
go plantea que no es suficiente la ciencia, ni siquiera la buena ciencia, para garantizar
la rectitud moral de la investigacion.

Sus normas son de aceptacion universal en la actualidad. Fue elaborado a partir
de las Actas del Tribunal Internacional de Niremberg en 1947, recogiendo algunos
aspectos fundamentales: el consentimiento voluntario del sujeto, los resultados pro-
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vechosos para la sociedad, el riesgo y el darfio deberia ser menor que el beneficio y
la libertad de finalizar el sujeto el experimento en cualquier momento. A eso se afia-
did la existencia de un comité independiente del sujeto y del investigador y la informa-
cion adecuada y suficiente al sujeto. Otras de las disposiciones especificadas en el
Cadigo de Niremberg eran /a idoneidad de las calificaciones de los investigadores y
lo apropiado de los diserios de investigacion. La persona debe tener capacidad legal
para dar su consentimiento, debe ser informada para poder escoger con total liber-
tad de forma que comprenda los que le van a hacer o en qué va a participar, y de
esa forma pueda tomar una decision correcta, sin ser sometida por coaccion, fuerza
0 engano.

Con bastante anterioridad a la regulacion legal interna de la investigacion con seres
humanos en los diferentes paises desarrollados de nuestro entorno, se llegé a un
consenso internacional para legislar acerca de los derechos de las personas, e inclu-
so especificamente de los derechos de los nifios. Asi se proclamd la Declaracion Uni-
versal de Derechos Humanos y la Declaracion de los Derechos del Nifio. El articulo 3 de
la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1948 proclamada por la Asam-
blea General de Naciones Unidas expresa que “Todo individuo tiene derecho a la vida,
ala libertad y a la seguridad de su persona”. Es una de las primeras regulaciones que
indirectamente, sin referencia al tema de investigacion, pone limites como la vida y la
seguridad del ser humano. También recoge esta Declaracion Universal en su articulo 19
el derecho del individuo a investigar y difundir la informacion por cualquier medio de
expresion.

Se celebro una Convencion Internacional sobre derechos del nifio el 20 noviem-
bre de 1989, cuya entrada en vigor fue el 2 de septiembre de 1990. En el texto resul-
tante de la Convencion se recoge que el nifio es persona humana con derechos y obli-
gaciones; razon por la cual debe considerarselo siempre como fin en si mismo,
nunca como medio, respetando su esencia como sujeto y no objeto. Se debe respe-
tar la opinion del nifio en funcion de su edad y madurez. Desde 1949, la UNESCO y
la OMS establecieron los principios éticos internacionales para la investigacion bio-
médica con animales en los cuales como premisa se establece que el avance del
conocimiento, la proteccion de la salud y/o el bienestar de los hombres y de los ani-
males requiere la experimentacion en animales vivos. Esto iria marcando el ritmo
de los acontecimientos y las futuras regulaciones sobre el tema, pero ya en ensa-
yos con humanos.
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Buenos propdsitos de los investigadores. Declaracion de Helsinki de 1964

La Declaracion de Helsinki, primer intento de los médicos para regular la investiga-
cion, adoptada por la Asamblea Médica Mundial (AMM) en 1964, amplio los requisitos
de la investigacion clinica. En ella se contempla el respeto a las normas éticas, lega-
les y regulatorias en cada pais sobre investigacion con seres humanos pero también
las normas internacionales sin que ninguna de ellas pueda ir en contra de esta Decla-
racion. Esta Declaracion se corrigio en la 292 AMM de Tokio en 1975, en la 352 AMM
de Venecia en 1983, en la 412 AMM de Hong Kong en 1989, y en las posteriores enmien-
das de 1996, 2000 y la de Seul en 2008.

El principio 5 de la Declaracion de Helsinki sefiala: “La ley nacional puede autorizar
la investigacion que incluya a una persona legalmente incapacitada que no obtendra un
beneficio directo para su salud cuando. .. la investigacion puede beneficiar a perso-
nas de la misma categoria y los mismos resultados no pueden obtenerse con una inves-
tigacion en individuos que no pertenecen a esta categoria”. Esta Declaracion recoge en
su predmbulo lo siguiente: “El propdsito de la investigacion médica con seres humanos
debe ser mejorar los procedimientos diagndsticos, terapéuticos y profilacticos y la com-
prension de la etiologia y la patogénesis de la enfermedad.

En la practica médica actual la mayor parte de los procedimientos diagnésticos,
terapéuticos y profilacticos involucran riesgos. Esto se aplica especialmente a la inves-
tigacion biomédica. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, 1a que en
Ultimo término debe cimentarse en parte en la experimentacion en seres humanos. En
el campo de la investigacion biomédica debe reconocerse una distincion fundamental
entre la investigacion médica cuyo objetivo es esencialmente diagndstico o terapéutico
para el paciente, y la investigacion médica cuyo objetivo esencial es puramente cienti-
fico y no representa un beneficio diagnostico o terapéutico directo para la persona
que participa en la investigacion”. Entre los principios basicos se recoge en el art. 2
de esta Declaracion que debe haber un protocolo experimental enviado a un comité
independiente que debe ajustarse a las leyes y regulaciones del pais en que se lleva a
cabo la investigacion. En el art. 3 sefiala que la investigacion biomédica en seres huma-
nos debe ser realizada sélo por personas cientificamente calificadas.

El art. 5 recoge que debe hacerse una minuciosa evaluacion de los riesgos prede-
cibles en comparacion con los beneficios previsibles para el participante o para otros.
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En cuanto se refiere al menor o incapacitado, la declaracion de Helsinki recoge en su
articulo 11: “En el caso de incapacidad legal, el consentimiento informado debe obte-
nerse del tutor legal de conformidad con la legislacion nacional. Cuando la incapacidad
fisica 0 mental hace imposible obtener un consentimiento informado, o cuando el par-
ticipante es menor de edad, un permiso otorgado por un pariente responsable reem-
plaza al del participante de conformidad con la legislacion nacional. Cuando el menor
de edad estd de hecho capacitado para otorgar su consentimiento, debe obtenerse ade-
mas del consentimiento por parte del menor, el consentimiento otorgado por su tutor
legal’.

Otros articulos de esta Declaracion relacionados con el menor son el art. 24: Cuan-
do la persona sea legalmente incapaz o fisicamente o mentalmente incapaz de otor-
gar consentimiento o menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento
informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben
incluirse en la investigacion a menos que ésta sea necesaria para promover la salud de
la poblacion representada y esta investigacion no pueda realizarse en personas legal-
mente capaces. El art. 25 recoge textualmente: Si una persona considerada incompe-
tente por la ley, como es el caso de un menor de edad, es capaz de dar su asenti-
miento a participar o no en la investigacion, el investigador debe obtenerlo, ademas del
consentimiento del representante legal.

El art. 26 sefala lo siguiente: “La investigacion en individuos de los que no se
puede obtener consentimiento, incluso por un representante o con anterioridad, se debe
realizar sblo si la afeccion fisica/mental que impide obtener el consentimiento informa-
do es una caracteristica necesaria de la poblacion investigada”. Las razones especifi-
cas por las que se utilizan participantes en la investigacion que no pueden otorgar su
consentimiento informado deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se
presenta para consideracion y aprobacion del comité de evaluacion. El protocolo debe
establecer que el consentimiento para mantenerse en la investigacion debe obtenerse
a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

La National Commission for the Protection of Humans Subjects of Biomedical Beha-
vioral Research, nombrada por el Congreso de EE.UU, finalizd sus trabajos en 1978
redactando el conocido Informe Belmont que amplid los principios recogidos en el Codi-
go de Nurenberg. La OMS y el CIOMS publicaron en 1982 la Propuesta de Normas Inter-
nacionales para las Investigaciones Biomédicas en Sujetos Humanos, siendo aproba-
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das definitivamente en 1993. El informe Belmont identifico tres requisitos de la quinta-
esencia para la conducta ética en la investigacion utilizando sujetos humanos: Respe-
to a las personas, Beneficencia y Justicia. Entre sus contenidos se encuentran los limi-
tes entre la practica y la investigacion y los principios éticos basicos.

El Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) es una ins-
titucion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que promueve el desarrollo de
pautas para la investigacion biomédica. El CIOMS ha elaborado normas internaciona-
les para la investigacion epidemioldgica y biomédica con sujetos humanos. La segun-
da serie de normas, demominada /nternational Ethical Guidelines for Biomedical Rese-
arch Involving Human Subjects, de 1993, es un documento de gran importancia para
controlar y ordenar las investigaciones en sujetos humanos. La declaracion para la Pro-
mocion de los derechos de los pacientes en Europa (Amsterdam,1994) afirma que el
consentimiento informado es requisito esencial para cualquier intervencion médica.

Estos tres textos, Niirenberg, Helsinki y Belmont, son de los primeros y mas impor-
tantes intentos serios de poner orden en el caos investigador y en el libre albedrio en
que se desenvolvia la practica médica. Es el trasiego del paternalismo que no necesi-
taba regulacion legal porque era dictatorial a la autonomia del paciente, en la que la
consulta al sujeto a tratar o investigar es fundamental, y debe dar su consentimiento en
tal caso. Fue un cambio radical en la forma de ejercer la medicina y de realizar inves-
tigacion biomédica. El documento del CIOMS de 1993 ya incide mas directamente en
la proteccion del sujeto objeto de investigacion y es el inicio de la modernidad legal
sobre el tema.

LEGISLACION INTERNACIONAL Y EUROPEA

Norteamérica, una de las pioneras en la proteccion legal de nifios en la
investigacion clinica

Los nifios se consideran una poblacion vulnerable cuando se les incluye en la inves-
tigacion. Si una IRB (Junta de Revision Institucional- Institutional Review Board) revisa
regularmente una investigacion en la que participan nifios, la IRB debe incluir una o mas
personas que conozcan y tengan experiencia en el trabajo con nifios. La regulacion
45CFR46.401 (Inciso D) identifica cuatro categorias de riesgo y beneficios asociados
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con los correspondientes requisitos para el consentimiento. Las cuatro categorias exi-
gen que se obtenga el consentimiento del nifio seguin corresponda. Asentimiento es el
acuerdo afirmativo del nifio para participar en la investigacion y la mera falta de obje-
cion no debe ser interpretada como un asentimiento. La IRB debe tomar en cuenta la
edad, la madurez y la condicion psicoldgica de los nifios al determinar si dichos nifios
son capaces de dar su asentimiento para la investigacion.

Si la investigacion sostiene la perspectiva de un beneficio directo para los nifios y
la IRB determina que algunos o todos 10s nifios no son capaces de expresar su asenti-
miento, la obtencion del asentimiento no se exigird necesariamente para realizar la inves-
tigacion. El método para obtener y documentar el asentimiento también lo determina la
IRB. En algunas situaciones se utilizan documentos apropiados para la edad mientras
que en otras es adecuado usar documentacion de los padres para el asentimiento del
nifo. EI consentimiento informado es la estrella en el marco legal al respecto, tanto a
nivel internacional como en el ambito europeo y espafiol. Antes de actuar hay que tener
el consentimiento del sujeto y eso supone informar y de forma bien detallada.

Ademas de las regulaciones especificadas por la regulacion 45CFR46 (inciso D),
numerosas organizaciones y organismos han desarrollado y publicado documentos-guia
relacionados con la investigacion en nifos. Entre estos documentos se pueden desta-
car los siguientes, algunos de ellos publicados por la FDA, como la Ley de Moderniza-
cion de la FDA de 1997 (FDA Modernization Act), la Regla Pediatrica 1998 de la FDA
(FDA 1998 Pediatric Rule), la Best Pharmaceuticals For Children Act de 2002 y la Ley
de Equidad en Investigacion Pedidtrica de 2003 (Pediatric Research Equity Act), todos
los cuales recomiendan la investigacion en nifios en situaciones en que las opciones
terapéuticas son limitadas o estan por debajo de lo 6ptimo.

En Estados Unidos nos llevan ventaja en estos menesteres. En 1991, 16 departa-
mentos federales acompanaron al Departamento de Salud y Servicios Humanos de
los Estados Unidos (US Department of Health and Human Services —DHHS-) en la adop-
cion de la regulacion 45CFR46 inciso A. Este grupo uniforme de regulaciones es la Poli-
tica Federal para la Proteccion de los Sujetos Humanos (Federal Policy for the Protec-
tion of Human Subjects), informalmente conocida como la “Regla Comun”. La Regla
Comun define las responsabilidades de la IRB) e incluye regulaciones especiales para
la proteccion de poblaciones vulnerables incluyendo fetos, mujeres embarazadas, pri-
sioneros y nifos. Siempre se exige algun tipo de permiso de los padres.




Manual de iniciacion a la investigacion en Pediatria de Atencion Primaria

Los nifios que estan a cargo del Estado pueden ser incluidos en una investigacion
que tiene un riesgo mas que minimo y que no reporta un beneficio directo para el suje-
to sdlo si la investigacion esta relacionada con su condicion de acogidos o si se reali-
za en entornos donde la mayoria de los sujetos del estudio no son tutelados por el Esta-
do. En estas situaciones, el nifio debe tener un representante ademas de cualquier otra
persona que actle en su nombre en calidad de tutor. A excepcion de los casos arriba
mencionados, usualmente los estudios en pediatria deberian comenzar en fases avan-
zadas del desarrollo del medicamento (2 6 3), 0 cuando existe alguna duda respecto a
la seguridad, después de disponer de experiencia tras la comercializacion en adultos.
Los estudios en discapacitados o nifos institucionalizados deberian limitarse a enfer-
medades o condiciones que les afectan principalmente o en forma exclusiva, o en las
situaciones en las que es esperable que su condicion altere la biodisponibilidad o pro-
voque efectos farmacodinamicos diferentes.

El documento elaborado por el Health Canada 1997 (Therapeutic Products Direc-
torate Guidelines for Inclusion of Pediatric Subjects in Clinical Trials y la Federacion Far-
macéutica Internacional), reconocen la necesidad de incluir progresivamente a la pobla-
cion pediatrica en estudios de investigacion dado que factores asociados a la edad, cre-
cimiento y desarrollo pueden afectar tanto a la dosificacion, la farmacocinética del pro-
ducto y sus interacciones como a los efectos beneficiosos o perjudiciales de algunos
tratamientos y procedimientos.

El siglo XXI y la necesidad europea de poner orden y concierto

En Europa el desarrollo y la codificacion de normas éticas para la investigacion con
sujetos humanos son relativamente recientes y sobre todo la proteccion de los nifios en
la investigacion. A medida que se amplian las areas de investigacion, se esta produ-
ciendo una mayor madurez en las normas éticas y legales que regulan la investiga-
cion y se incluye en este proceso un enfoque mas amplio en la investigacion en nifios
y la manera apropiada de realizar este tipo de investigacion.

En lo referente a la legislacion europea podemos sefialar como pionera la Ley fran-
cesa Huriet-Sérusclat, de 20 de diciembre de 1988, que reconoce la necesidad
de ensayos sin finalidad terapéutica directa en los nifios y puntualiza una serie de exi-
gencias para poder realizar esos ensayos. Exige el consentimiento informado oral y escri-
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to, que es dificil de aceptar a priori por la pareja padre-médico, por la comodidad para
la realizacion practica del ensayo, este es demandado por el padre o tutor legal del nifio
hasta la edad de 7 afios 0 mas. La opinion del nifio se solicita igualmente y se respeta
Su rechazo de participar.

Plantea que la utilizacion del placebo (producto similar al medicamento en estudio
pero sin principio activo) es ética si se necesita por razones metodoldgicas, es decir,
el placebo se acepta por los padres cuando estan presentes o bien explicadas algu-
nas de las situaciones siguientes: enfermedad a remision o exacerbacion espontanea
frecuente, cuando el estado del nifio no peligra de deteriorarse, y cuando no existe tera-
péutica eficaz de referencia. Prohibe la remuneracion de los padres y del nifio. Plan-
tea que los criterios de buena metodologia o buenas practicas clinicas se aplican sin
restriccion a los ensayos de medicamentos o equipos en pediatria. Propone el desarro-
llo de parametros de evaluacion adaptados a la edad y a enfermedades como son lami-
nas de dolor para los nifios de menos de 5 afios o puntaje de insuficiencia cardiaca
en los nifios de pecho. Los ensayos no son aceptados con frecuencia por la falta de
parametros de evaluacion validos.

Expone que el desarrollo de formas galénicas adaptadas al nifio es la otra necesi-
dad en la cual las firmas farmacéuticas comienzan a tomar conciencia. Plantea que la
minimizacion del sufrimiento y de los problemas escolares, familiares y afectivos, engen-
drados por los ensayos terapéuticos se logra con la utilizacion de dosis obtenidas por
métodos no invasivos (orina, saliva, etc.). Confirma que es necesaria la formacion de
investigadores que comprendan la complicacion de las investigaciones en pediatria y
la opinion de un comité de ética dotado de una competencia en pediatria.

La Guia en Investigacion Clinica de productos medicinales en poblacion pedia-
trica del 2000 (ICH E 11), ofrece lineas para desarrollar estudios de productos medi-
cinales sequros, eficientes y éticos en nifios. Refiere que en el caso de enfermedades
que afecten predominantemente o exclusivamente a la poblacion pediatrica, el desa-
rrollo del programa de investigacion debe conducirse enteramente en esa poblacion
excepto para los datos iniciales de seguridad y tolerancia, que generalmente se obtie-
nen en adultos. Algunos productos seran estudiados en fase temprana sélo en nifios
cuando por ejemplo los ensayos en adultos proporcionen escasa informacion o los expon-
ga a riesgos inapropiados. En caso de enfermedad con riesgo de vida para adultos y
nifos, los estudios en estos ultimos deberian comenzar en fases tempranas, luego de
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determinar los datos iniciales de seguridad y una evidencia razonable de un beneficio
potencial.

La Directiva 2001/20/EC de la Unidn Europea refiere que “las personas que no

estén en condiciones de dar su consentimiento para participar en un ensayo clinico han
de recibir proteccion especial”. Estas personas “no deberian ser incluidas en ensayos
clinicos si los mismos resultados pueden obtenerse con personas capaces de dar su
consentimiento”. Seguin esta Directiva (en su Articulo 4°: Ensayos clinicos en meno-
res) las circunstancias en las que se pueden realizar estudios en menores, serian: sin
perjuicio de cualquier otra restriccion pertinente, se podrd llevar a cabo un ensayo cli-
nico en menores tnicamente Si:

a)

b)

a)

6

9

h)

Se ha obtenido el consentimiento informado de los padres o del representante legal
del menor: el consentimiento deberd reflejar la presunta voluntad del menor y podra
retirarse en cualquier momento sin perjuicio para el mismo.

El' menor ha recibido del personal que cuente con experiencia en el trato con meno-
res, una informacion adecuada a su capacidad de entendimiento sobre el ensayo,
los riesgos y los beneficios.

El investigador o, en su caso, el investigador principal tiene en cuenta el deseo expli-
cito de un menor capaz de formarse una opinion y de apreciar estas informaciones,
de negarse a participar o de retirarse en todo momento del ensayo clinico.

No se proporciona ningun incentivo o estimulo economico aparte de una compen-
sacion.

Se obtiene del ensayo clinico alguin tipo de beneficio directo para el grupo de pacien-
tes y s6lo cuando la investigacion sea esencial para validar datos obtenidos de ensa-
yos clinicos efectuados en personas capaces de otorgar su consentimiento infor-
mado o por otros métodos de investigacion; ademas, la investigacion debera guar-
dar relacion directa con algun estado clinico que padezca el menor en cuestion o
bien ser de naturaleza tal que solo pueda efectuarse en menores.

Se cumplen los requerimientos legales de cada pais.

Los ensayos clinicos han sido disefiados para reducir al minimo el dolor, la incomo-
didad, el miedo y cualquier otro riesgo previsible relacionado con la enfermedad y
el grado de desarrollo; ademas, el umbral de riesgo y el grado de sufrimiento han
de definirse especificamente y comprobarse constantemente.

El protocolo ha sido aprobado por un comité de ética que cuente con expertos en
pediatria o tras haber solicitado asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas



Referencias legales en la investigacion pediatrica

y psicosociales en el dmbito de la pediatria y prevalece el principio de beneficio indi-
vidual para el paciente antes que los intereses de la ciencia y de la Sociedad.

En este afan por solucionar la reglamentacion para los Ensayos Clinicos en nifios,
la EMEA aprobo en 2007 un nuevo reglamento para el desarrollo y autorizacion de medi-
camentos pediatricos. La principal novedad es que la UE no autorizard ninglin nuevo
farmaco para uso pediatrico que no haya sido previamente ensayado sobre este gru-
po de poblacion. Ademas, exige una obligatoriedad de disefiar estudios de investiga-
cion especificos conocidos como PIP (Planes de Investigacion Pediatrica) para el desa-
rrollo de medicamentos en nifos, tanto nuevos como ya comercializados.

El grupo TEDDY (Task Force in Europe for Drug Development for the Young) es un
grupo de profesionales europeos que intentan desarrollar una adaptacion de la inves-
tigacion con nifios a la nueva regulacion a través de solicitar una normativa mas exi-
gente, entre otras soluciones, para que sea necesaria la aprobacion de uso de un medi-
camento en nifios para poder obtener la patente, para que sea obligatorio cumplir requi-
sitos més estrictos y para que haya Comités Eticos Pediatricos especificos en todos los
paises para poder aprobar los ensayos clinicos pediatricos. Esta nueva regulacion se
apoya en el grupo pediatrico EMEA-PEG, en el PIP (Comité de Planes de Investigacion
Pediatrica), en el PUMA (Grupo de autorizacion de uso de farmacos pediatricos) y en
la red de excelencia TEDDY (Grupos expertos en el proceso de asesoramiento).

Un texto interesante es el Reglamento (CE) n® 1901/2006 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo sobre medicamentos para uso pediatrico, que entré en vigor el 26
de enero de 2007 y mediante él se modifican el Reglamento (CEE) n° 1768/92, la Direc-
tiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n° 726/2004 (1). Median-
te este Reglamento, la Union Europea (UE) pretende mejorar la salud y la calidad de vida
de los nifios en Europa, garantizando que los nuevos medicamentos pediatricos y los
ya comercializados estén plenamente adaptados a sus necesidades especificas. Para
colmar las carencias en materia de investigacion sobre este tipo de medicamentos,
en el Reglamento se prevén nuevas obligaciones para la industria farmacéutica, junto
con recompensas e incentivos. De este modo, el Reglamento contribuye también al
refuerzo de la competitividad de la industria farmacéutica europea.

Los objetivos que se persiguen son los siguientes: aumentar el desarrollo de medi-
camentos pediatricos, asegurar que los medicamentos pediatricos se sometan a una
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investigacion de calidad que ofrezca todas las garantias éticas; asegurar que los medi-
camentos pediatricos estén debidamente autorizados para su administracion a nifos,
mejorar la informacion disponible sobre la administracion de medicamentos a nifios,
alcanzar estos objetivos sin someter a los nifios a estudios clinicos innecesarios y sin
retrasar la autorizacion de medicamentos destinados a otros grupos de poblacion. Para
alcanzar dichos objetivos, desempefaran un cometido esencial los instrumentos comu-
nitarios ya en vigor en el sector farmacéutico. Por otra parte, en lo relativo al procedi-
miento de comercializacion de productos farmacéuticos, no se modifican los procedi-
mientos establecidos en la legislacion farmacéutica existente.

El elemento clave del Reglamento lo constituye la creacion de un Comité Pediatri-
co en la EMEA, compuesto por cinco miembros del Comité de Medicamentos de Uso
Humano y sus suplentes, por un miembro y un suplente nombrados por cada Estado
miembro no representado en el Comité de Medicamentos de Uso Humano, por tres
miembros y tres suplentes elegidos por la Comision para representar a los profesio-
nales sanitarios, y por tres miembros y sus suplentes nombrados por la Comision para
representar a las asociaciones de pacientes.

El Comité se encargara de asesorar en cuestiones relacionadas con los medica-
mentos pediatricos, emitir dictamenes sobre su calidad, inocuidad y eficacia, evaluar
y aprobar los planes de investigacion pediatrica de las empresas y estudiar las solicitu-
des de dispensa o de aplazamiento de los mismos. El plan de investigacion pediatrica
es el documento en el que deben basarse el desarrollo y la autorizacion de medicamen-
tos pediatricos. Ha de contener un calendario detallado y describir las medidas propues-
tas para demostrar la calidad, la inocuidad y la eficacia del medicamento para los nifios.
El Comité Pediatrico examinara las ventajas terapéuticas que conlleven los estudios con
nifios y velara por que se eviten los estudios innecesarios. También velara por que la
autorizacion de medicamentos destinados a otros grupos de poblacion no se vea fre-
nada por las exigencias aplicables a los estudios con nifios.

La base europea de datos contendrd informacion sobre el conjunto de los estu-
dios clinicos pediatricos en curso o finalizados, tanto en la Comunidad como en terce-
ros paises. La EMEA pondra a disposicion del publico, por delegacion, una parte de la
informacion contenida en la base europea de datos sobre los estudios clinicos pedia-
tricos. Para informar a los profesionales sanitarios y a los pacientes sobre la inocuidad
y la eficacia del uso pediatrico de los medicamentos, los prospectos deberan contener
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precisiones sobre los resultados de los estudios pediatricos y sobre la situacion de los
planes de investigacion pediatrica, las dispensas y los informes.

En el caso europeo el Comité Pediatrico trabaja con los diferentes Estados miem-
bro para establecer un inventario de necesidades terapéuticas para los nifios. De esta
forma, su enfoque debera presidir la investigacion, el desarrollo y 1a autorizacion de
medicamentos en las areas donde haya determinadas necesidades médicas.

EL CAMBIO SUSTANCIAL EN LA LEGISLACION ESPANOLA
De enunciados generalistas a regulaciones legales concretas

La Constitucion Espafiola de 1978 en el Capitulo Il del Titulo | hace mencion a la
obligacién de los poderes publicos de asegurar la proteccion social, econémica y juri-
dica de la familia y menores. Esto avala la proteccion, en forma general, ante cual-
quier actuacion sobre los menores y especialmente si puede ser perjudicial para los
mismos. El texto reconoce el derecho a la vida en su art. 15, el derecho a la salud en
el art. 43 y la obligacion de los poderes publicos de promover la investigacion cientifi-
ca y técnica en beneficio del interés general, en el art. 44.2.

Esta afirmacion de la Constitucion se refuerza por la normativa civil espafiola en el
tema de regulacion de la patria potestad. El Codigo Civil espariol establece que “/os hijos
no emancipados estan bajo la potestad del padre y de la madre” (Art. 154, Parr. 19y
que “la patria potestad se ejercerd siempre en beneficio de los hijos, de acuerdo con
su personalidad”; y comprende, entre otros, el deber y facultad de “velar por ellos, tener-
los en su compafiia, alimentarlos, educarlos y procurarles una formacion integral”
(Art. 154, Parr. 2°, 19),

El Real Decreto de 14 de abril de 1978 sobre ensayos clinicos de productos farma-
céuticos y medicinales, que quedaria completado posteriormente por la Orden Ministe-
rial de 3 de agosto de 1982, advertia en su preambulo que la velocidad de los avances
cientificos y las nuevas tecnologias abriria nuevos caminos a las respuestas éticas y
juridicas sobre el tema. Y eso es lo que ha sucedido: progresivamente se han ido
recogiendo en nuestro pais directivas europeas y adaptandolas al sistema juridico espa-
fol, ademas de aparecer una legislacion especifica.
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Atendiendo al mandato constitucional, se llevo a cabo un proceso de renovacion del
ordenamiento espafiol en materia de menores, y asi surgio la Ley 11/1981 de modifica-
cion de la Filiacion, Patria potestad y Régimen econdmico del matrimonio, que suprimid la
distincion entre filiacion legitima e ilegitima. Equipard al padre y a la madre en el ejercicio
de la patria potestad e introdujo la investigacion de la paternidad. Se promulgd la Ley 1/1982
de 5 de mayo de proteccion civil del derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y
a la propia imagen. Otras leyes como la Ley 13/1983 sobre la tutela y la Ley 21/1987 sobre
adopcion, suponen modificaciones a tener en cuenta en el tema que nos ocupa. El antiguo
concepto de abandono fue sustituido por la institucion del desamparo y aparece la figura
del acogimiento familiar, con un incremento de las facultades del Ministerio Fiscal en
relacion con los menores, y la Ley introduce la exigencia del requisito de idoneidad de los
adoptantes. La Adopcion internacional sera regulada por el Convenio de La Haya de 1993.

El Parlamento Europeo aprobaria en 1992 la Carta Europea sobre los Derechos
de los Nifios, como adaptacion a la Convencion Europea, y pediria a los Estados miem-
bros, que nombrasen un Defensor del Menor, figura que en Espafia es un Adjunto del
Defensor del Pueblo (Ley organica 1/1996). Solo existe Defensor del Menor en la Comu-
nidad Auténoma de Madrid.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, General del Medicamento en su titulo ter-
cero sobre los ensayos clinicos, el art. 59 recoge que “a os efectos de esta ley se entien-
de por ensayo clinico toda evaluacion experimental de una sustancia o medicamento,
a través de su administracion o aplicacion a seres humanos, orientada hacia alguno de
los siguientes fines”:

a) Poner de manifiesto sus efectos farmaco-dindmicos o recoger datos referentes a
su absorcidn, distribucidn, metabolismo y excrecion en el organismo humano.

b) Establecer su eficacia para una indicacion terapéutica, profildctica o diagnostica
determinada.

¢) Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su sequridad.

En el art. 60 se regula el respeto a postulados éticos. Y “fodos los ensayos esta-
ran sometidos a la autorizacion administrativa prevista en el articulo 65, debiendo
respetarse ademads las siguientes exigencias”:

1. No podrd iniciarse ningtn ensayo clinico en tanto no se disponga de suficientes
datos clentificos y en particular, ensayos farmacoldgicos y toxicoldgicos en anima-
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les, que garanticen que los riesgos que implica en la persona en que Se realiza son
admisibles.

2. Los ensayos clinicos deberdn realizarse en condiciones de respeto a los derechos
fundamentales de la persona y a los postulados €ticos que afectan a la investiga-
cion biomédica en la que resultan afectados seres humanos, siguiéndose a estos
efectos los contenidos en la Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que
actualicen los referidos postulados.

3. Sdlo se podrd iniciar un ensayo clinico si existe duda razonable acerca de la efica-
cia y sequridad de las modificaciones terapéuticas que incluye.

4. Debera disponerse del consentimiento libremente expresado, preferiblemente por
escrito, 0 en su defecto, ante testigos, de la persona en la que haya de realizarse el
ensayo después de haber sido instruida por el profesional sanitario encargado de
la investigacidn sobre la naturaleza, importancia, alcance y riesgos del ensayo y
haber comprendido la informacion.

5. En el caso de ensayos clinicos sin interés terapéutico particular para el sujeto de la
experimentacion, el consentimiento constara siempre por escrito.

6. Lainstruccion y la exposicion del alcance y riesgos del ensayo, asi como el consen-
timiento a que se refieren los dos apartados anteriores se efectuaran ante y serd
otorgado por el representante legal en el caso de personas que no puedan emitir-
lo libremente. Serd necesario, ademas, la conformidad del representado si sus con-
diciones le permiten comprender la naturaleza, importancia, alcance y riesgos del
ensayo.

7. La contraprestacion que se hubiere pactado por el sometimiento voluntario a
la experiencia se percibird en todo caso, si bien se reducira equitativamente
segun la participacion del sujeto en la experimentacion en el supuesto de que
desista.

En el art. 61 se trata de la revocacion del consentimiento: e/ sujeto participante en
un ensayo clinico o su representante podrd revocar, en todo momento, Su consentimien-
fo sin expresion de causa.

Fruto de la aplicacion de la Convencion Europea en nuestro ordenamiento juridico
es la Ley Organica 1/1996 de Proteccion Juridica del Menor, de modificacion par-
cial del Cadigo Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil (BOE de 17-1-1996). Contem-
pla la proteccion del menor hasta los 18 afos y supone una importante reforma de las
Instituciones de proteccion del menor que se encuentran reguladas en el Cadigo Civil,
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como es el reconocimiento pleno de la titularidad de derechos de los menores, y la capa-
cidad progresiva para ejercerlos.

Tal y como ha sefialado Serafin Rodriguez, abogado del CEIC del Hospital Univer-
sitario La Fe, en Espana, y referido a los ensayos clinicos con medicamentos, la legis-
lacion vigente (Ley 29/2006, de Garantias y Uso racional de los Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, el Real Decreto 223/2004, sobre ensayos clinicos con medicamen-
tos y la Orden SCO 256/2007, sobre normas de Buena Practica Clinica) contiene varios
articulos referidos a la investigacion en menores. Asi se recoge que la realizacion de
ensayos clinicos en menores exige que éstos “sean de interés especifico para la pobla-
cion que se investiga, y solo cuando dicha investigacion sea esencial para validar datos
procedentes de ensayos clinicos efectuados en personas capaces de otorgar su con-
sentimiento informado u obtenidos por otros métodos de investigacion”,

Un Real Decreto que hace impronta

El Real Decreto 223/2004, en su art. 14.4, sefiala lo siguiente en referencia a
menores e incapacitados:

Cuando el Comité Etico de Investigacion Clinica no retina los conocimientos y expe-
riencia necesarios para evaluar un determinado ensayo clinico recabara el asesoramien-
fo de alguna persona experta no perteneciente al Comité, que respetara el principio
de confidencialidad. De esta manera:

Cuando el comité evaliie protocolos de investigacion clinica con procedimientos qui-
rurgicos, técnicas diagndsticas o productos sanitarios, contard con el asesoramiento de
al menos una persona experta en el procedimiento o tecnologia que se vaya a evaluar.

Cuando el comité evallie ensayos clinicos que se refieran a menores 0 a sujetos
incapacitados, contarad con el asesoramiento de al menos una persona con experiencia
en el tratamiento de la poblacion que se incluya en el ensayo.

El art. 3.8 resefa que en los casos extraordinarios de investigaciones sin benefi-
cio potencial directo para el sujeto en investigacion en menores e incapaces, para evi-
tar la posible explotacion de estos sujetos, no se producira ninguna compensacion eco-
nomica por parte del promotor, a excepcion del reintegro de los gastos extraordinarios
y pérdidas de productividad que se deriven de la participacion del sujeto en el ensayo.
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El art. 4, que trata de los ensayos clinicos con menores, recoge 1o siguiente:
Solo se podrdn realizar ensayos clinicos en menores de edad cuando se cumplan,

ademds, las siguientes condiciones especiales:

a)

b)

¢

a

Que los ensayos sean de interés especifico para la poblacion que se investiga, y
solo cuando dicha investigacion sea esencial para validar datos procedentes de
ensayos clinicos efectuados en personas capaces de otorgar su consentimiento
informado u obtenidos por otro medio de investigacion. Ademds, la investigacion
deberd guardar relacion directa con alguna enfermedad que padezca el menor o
bien ser de naturaleza tal que solo pueda ser realizacga en menores.

Que el bienestar del sujeto prevalezca siempre sobre los intereses de la ciencia y
de la sociedad, y existan datos que permitan prever que los beneficios esperados
superan los riesgos o que el riesgo que conlleva el ensayo es minimo.

Que la obtencidn del consentimiento informado se ajuste a lo especificado en el
articulo.7.3.

Que el protocolo sea aprobado por un Comité Etico de Investigacion Clinica que
cuente con expertos en pediatria o que haya recabado asesoramiento sobre las
cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en el dmbito de la pediatria.

Que se sigan las directrices cientificas correspondientes de la Agencia Europea para
la evaluacion de medicamentos.

El art. 6.2 que trata de los ensayos clinicos sin beneficio directo para la salud de

los sujetos, contempla que: En menores y en sujetos incapacitados podran realizarse
ensayos sin beneficio potencial directo para el sujeto tnicamente si, ademas detener-
se en cuenta lo dispuesto en los articulos 4 y 5, el Comité Etico de Investigacion Clini-
ca considera que se cumplen los siguientes requisitos:

a)
b)

¢

a)

Que se adoptan las medidas necesarias para garantizar que el riesgo sea minimo.
Que las intervenciones a que van a Ser Sometidos los sujetos del ensayo son equi-
parables a las que corresponden a la prdctica médica habitual en funcién de su
situacion médica, psicoldgica o social.

Que del ensayo se pueden obtener conocimientos relevantes sobre la enfermedad
0 situacion objeto de investigacion, de vital importancia para entenderla, paliarla o
curarla.

Que estos conocimientos no pueden ser obtenidos de ofro modo.

Que existen garantias sobre la correcta obtencion del consentimiento informado, de
acuerdo con lo contemplado en el articulo 7.
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El art. 7 trata del consentimiento informado y es del tenor siguiente:
a) Siel sujeto del ensayo es menor de edad:

1.° Se obtendrd el consentimiento informado previo de los padres o del represen-
tante legal del menor; el consentimiento debera reflejar la presunta voluntad
del menor y podra retirarse en cualquier momento sin perjuicio alguno para
él. Cuando el menor tenga 12 0 mds arios, deberd prestar ademds su con-
sentimiento para participar en el ensayo.

2.° El menor recibird, del personal que cuente con experiencia en el trato con meno-
res, una informacion sobre el ensayo, los riesgos y los beneficios adecuada a
Su capacioad de entendimiento.

3.° El investigador aceptard el deseo explicito del menor de negarse a participar en
el ensayo o de retirarse en cualquier momento, cuando éste sea capaz de for-
marse una opinion en funcion de la informacion recibida.

4.° El promotor pondrd en conocimiento del Ministerio Fiscal las autorizaciones
de los ensayos clinicos cuya poblacion incluya a menores.

Aunque el Consentimiento Informado fue proclamado entre os derechos que se regu-
lan en el art. 10 de la Ley General de Sanidad (LGS) de 1986, es en la actualidad cuan-
do esta alcanzando su desarrollo. En este articulo se recoge textualmente: “...derecho a
que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o allegados, informacion
completa, verbal y escrita sobre su proceso, incluyendo diagndstico, prondstico y alterna-
tivas de tratamiento...”. “.. .a la libre eleccion entre opciones que le presente el respon-
sable médico o investigador de su caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito

del usuario para la realizacion de cualquier intervencion, excepto en los siguientes casos:

e Cuando el paciente no esté capacitado para tomar decisiones en cuyo caso el dere-
cho corresponderd a sus familiares o allegados.

e Cuando la no intervencion suponga un riesgo para la Salud Publica.

e Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones irreversi-
bles o existir peligro de fallecimiento. ..”.

Enla tabla | se incluyen las cuatro categorias y el tipo de consentimiento de los padres.
Segun la doctora Inés Galende, la actitud ética y legal del investigador ante el

consentimiento y el asentimiento debe considerarse segun los distintos grupos etarios,
segun aparece expuesto en el capitulo 4 del presente Manual.
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TABLA I.

Categorias de riesgo/beneficio Tipos de consentimiento de los padres

Riesgo minimo Un solo padre

Mas que un riesgo minimo con
perspectivas de beneficio

Uno 0 ambos padres, la decision debe
ser tomada por la IRB

Mas que un riesgo minimo sin perspectivas
de beneficio para el sujeto individual pero
posibilidad de arrojar un conocimiento
generalizable acerca del trastorno o
enfermedad del sujeto

Ambos padres deben dar su permiso
salvo que uno haya muerto o no esté
disponible

Investigacion no aprobable de otra Ambos padres deben dar su permiso

manera que presenta una oportunidad
para comprender, prevenir o aliviar un
problema serio que afecta la salud o

salvo que uno haya muerto o no esté
disponible. Ademas, el DHHS debe
aprobar el proyecto después de

el bienestar de los nifios consultar con un panel de expertos en

las disciplinas correspondientes y
después de dar al publico oportunidad
para estudiar y comentar el caso

Si durante la década de los afios noventa del siglo XX las leyes europeas y nacio-
nales regulaban los ensayos con medicamentos e investigacion en sujetos humanos, a
partir de los primeros afios del siglo XXI la preocupacion legislativa fue la de acabar
totalmente con el paternalismo sanitario y desarrollar uno de los principios basicos de
la Bioética como era la autonomia en la capacidad de decidir del paciente ante cual-
quier actuacion de los profesionales o de la administracion con respecto a su salud y
su vida. Asi se promulgé la Ley Basica sobre Autonomia del Paciente, la ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. Esta ley establece
que todas las actuaciones concernientes al ambito sanitario precisan el consentimien-
to libre e informado del paciente, exceptuando situaciones de Urgencia Vital o Salud
Publica. A efectos legales, la mayoria de edad son los 16 afios pero la ley contempla
que, a partir de los 12 afnos, cuando se alcanza un razonamiento abstracto suficiente,
el menor puede tomar decisiones que tienen que ver con su salud si se considera capa-
citado o maduro.
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El problema que se plantea y al que habitualmente tiene que enfrentarse el pedia-
tra de Atencion Primaria, es el valorar la maduracion cognitiva de los individuos asi como
su aplicacion en la toma de decisiones sanitarias. La ley establece que el médico res-
ponsable del caso debe ser quien valore la capacidad, quedando a criterio suyo la posi-
bilidad de informar a los padres en los casos graves. La entrevista con los adolescen-
tes debe basarse en los principios éticos universales de autonomia (capacidad para
tomar decisiones sobre su vida de forma racional), beneficencia (lo mejor para sus inte-
reses sin imponer los criterios de otros), y justicia distributiva.

Lo mas novedoso y selecto de la regulacion legal espaiiola sobre
investigacion y menores

Finalmente, se realiza un intento serio de regulacion de la investigacion, aunque
la Ley de Investigacion Biomédica, segtin Miguel Angel Ramiro, Profesor de Derecho
Internacional y Filosofia del Derecho, presenta ambigiiedades, defectos de redaccion
y vacios legales. Esta Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica afecta directamen-
te a la realizacion y evaluacion de ensayos clinicos mediante la creacion de los CEI (Comi-
tés Eticos de Investigacion) que sustituyen a los Comités Eticos de Investigacion clini-
ca, organos encargados de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienes-
tar de los sujetos que participaran en un ensayo y de ofrecer garantia publica al res-
pecto. La ley no establecia plazo para sustituir un comité por otro, ni si las funciones
serfan las mismas. Esta ley cred el Comité de Bioética de Esparia pero hay dudas sobre
su funcionamiento.

Lo cierto es que esta Ley intenta dar cobertura juridica a la investigacion biomédi-
ca, ya que en Espafia no habia una sistematica adecuada desde el punto de vista legal.
En otro aspecto la finalidad de la Ley es proteger a la persona respecto al derecho de
informacion, proteccion de datos personales y confidencialidad de esos datos en las
investigaciones en las que participan. Un problema que genera la nueva Ley es que
no especifica quiénes pueden ser sujetos de la investigacion biomédica, o cual ofrece
dudas respecto a menores de edad y discapacitados. Victor Gonzalez afirma que esta
Ley “nace en un intento de dar respuesta a los nuevos retos de la investigacion biomé-
dica y con una clara vocacion de garantizar el respeto a los principios de dignidad, inte-
gridad e identidad del ser humano”. Sin embargo la critica de un sector cientifico y juri-
dico se dirige al tema de la investigacion con embriones.
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En cuanto al tema del consentimiento, no es algo novedoso, pues ya estaba reco-
gido en la Ley 41/2002 de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, y tam-
bién en su adaptacion en las leyes autonémicas sobre la autonomia del paciente. La
diferencia esta en que la Ley 41/2002 establece un otorgamiento del consentimiento
verbal, y escrito cuando se trate de casos especificos y la Ley 14/2007 establece que
el consentimiento serd expreso y por escrito. Esto proporciona mayor fiabilidad y segu-
ridad juridica.

Segun Ricardo Garcia, Profesor de Derecho eclesiastico, para asegurar esos fines
la ley recoge los siguientes principios basicos e irrenunciables: principio de respeto de
la dignidad e identidad del ser humano, en cualquier investigacion que implique inter-
venciones en seres humanos. Principio de primacia de la salud, el interés y el bienes-
tar del ser humano sobre el interés de la sociedad o de la ciencia. Principio de respeto
a la confidencialidad y a la proteccion de datos en la investigacion con muestras bio-
l6gicas. Principio de libertad de investigacion y de produccion cientifica en el ambito de
las ciencias biomédicas. Principio de control previo bajo informe favorable del Comité
de Etica de la Investigacion para la autorizacion y desarrollo de los proyectos de inves-
tigacion con seres humanos. (Principio de precaucion). Principio de evaluacion de la
actividad investigadora. Principio de derecho a la informacion. Principio de confidencia-
lidad. Principio de proteccion de datos. Principio de gratuidad. Principio de seguridad
y trazabilidad de material bioldgico. Principio de precaucion en los analisis genéticos.
Principio de promocion de la investigacion de calidad.

La nueva ley contempla la promocion y coordinacion de la investigacion biomédica,
fomentando la actividad investigadora en hospitales y centros de atencion primaria. Es
l6gico estimular la relacion entre la investigacion basica y los centros de salud para per-
mitir una investigacion clinica aplicada de calidad. El papel protagonista del Instituto de
Salud Carlos Il deja poco espacio a las administraciones autonomicas para el fomento
de la investigacion biomédica. Es de esperar que el desarrollo de 1a ley permita la inte-
raccion entre ambas con el fin de lograr una investigacion de calidad y garantista.

Maria Martinez, Profesora Titular de Derecho Civil, sefiala que esta Ley insiste cons-
tantemente en la necesidad de dar informacion suficiente y debidamente documenta-
da segun los casos, tanto antes de la investigacion como durante su verificacion y tam-
bién una vez finalizada. Varios preceptos aluden expresamente al derecho a la informa-
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cion y su contenido: en el titulo |, el articulo 4; en el I, los articulos 15, 26 y 27 y en €l
V, los articulos 47 y 49. Este Ultimo alude no sdlo al derecho a la informacion, sino tam-
bién al derecho a no ser informado y en este Ultimo caso, prevé la posibilidad de que
los familiares bioldgicos del “sujeto fuente” sean informados de los resultados de inves-
tigaciones genéticas, si asi se pueden evitar graves perjuicios para su salud.

Por otro lado la ley en su exposicion de motivos hace referencia a la regulacion de
algunas situaciones especiales (nifios y personas con discapacidad) pero es poco espe-
cifica, puesto que dependiendo de la edad y de la discapacidad, la persona puede ser
capaz de comprender la informacion clinica si se adapta a su nivel de entendimiento.
El consentimiento debe ser expreso, escrito y tras informacion adecuada (naturaleza,
importancia, implicaciones y riesgos). Regula el consentimiento por representacion (inca-
paces y menores) (cuando no existan otras alternativas para la investigacion —respeto
a la dignidad y en beneficio para su salud, con participacion en la toma de decisio-
nes). Admite la posibilidad de ser revocado el consentimiento, sin perjuicios. Establece
el derecho a recibir (y a no recibir) informacion sobre datos genéticos y de caracter per-
sonal, incluso los inesperados (seguin su voluntad). Con una excepcion, como es la de
evitar grave perjuicio para su salud o la de sus familiares bioldgicos (a juicio del médi-
co responsable).

Elart. 4.2 regula el consentimiento informado y derecho a la informacion: “Se otor-
gara el consentimiento por representacion cuando la persona esté incapacitada legal-
mente o sea menor de edad, siempre y cuando no existan otras alternativas para la
investigacion”. “La prestacion del consentimiento por representacion serd proporciona-
da a la investigacion a desarrollar y se efectuara con respeto a la dignidad de la per-
sona y en beneficio de su salud”. “Las personas incapacitadas y los menores participa-
rdn en la medida de lo posible y segun su edad y capacidades en la toma de decisio-
nes a lo largo del proceso de investigacion”.

Los articulos 20 y 21 recogen de modo mas extenso y cuidadoso la emision del con-
sentimiento en dos supuestos: cuando se trate de personas que no tengan capacidad en
general para expresar su consentimiento, o sea, menores o incapaces de obrar (art.
20) y cuando se trate de investigacion en personas incapaces de consentir debido a su
situacion clinica (art. 21). En ambos casos, y en principio, se preve la posibilidad de emi-
tir el consentimiento por representacion legal, pero se puede atender también “al grado
de discernimiento” de la persona y a lo fijado en la eventual resolucion judicial de inca-
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pacitacion asi como a las eventuales objeciones previamente expresadas por el pacien-
te si el médico responsable de su asistencia las conoce (art. 21). La investigacion sobre
personas menores 0 incapaces de obrar tiene requisitos especificos como por ejemplo
que no se pueda realizar una investigacion comparable en individuos capaces de pres-
tar su consentimiento (se recogen en el articulo 20). También los tienen las investigacio-
nes en personas que no pueden prestar su consentimiento por su situacion clinica y que
no parece puedan tener lugar sino en situacion de emergencia (art. 21).

Articulo 20. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar
Su consentimiento:

1. La investigacion sobre una persona menor o incapaz de obrar, salvo que, en aten-
cion a su grado de discernimiento, la resolucion judicial de incapacitacion le auto-
rizase para prestar su consentimiento a la investigacion, tnicamente podrd ser rea-
lizada si concurren las siguientes condiciones:

a) Que los resultados de la investigacion puedan producir beneficios reales o direc-
tos para su salud.

b) Que no se pueda realizar una investigacion de eficacia comparable en indivi-
duos capaces de otorgar su consentimiento.

¢) Que la persona que vaya a participar en la investigacion haya sido informada
por escrito de sus derechos y de los limites prescritos en esta Ley y la norma-
tiva que la desarrolle para su proteccion, a menos que esa persona no este en
situacion de recibir la informacion.

d) Que los representantes legales de la persona que vaya a participar en la inves-
tigacion hayan prestado su consentimiento por escrito, después de haber
recibido la informacion establecida en el articulo 15. Los representantes lega-
les tendrdn en cuenta los deseos u objeciones previamente expresados por la
persona afectada. En estos casos se actuard, ademads, conforme a lo previsto
en el apartado 1 del articulo 4 de esta Ley.

2. Cuando sea previsible que la investigacion no vaya a producir resultados en bene-
ficio directo para la salud de los sujetos referidos en el apartado1de este articulo,
la investigacion podra ser autorizada de forma excepcional si concurren, ademas
de los requisitos contenidos en los pdrrafos b),c)y d)del apartado anterior, las siguien-
tes condiciones:

a) Que la investigacion tenga el objeto de contribuir, a través de mejoras signifi-
cativas en la comprension de la enfermedad o condicion del individuo, a un
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resultado beneficioso para otras personas de la misma edad o con la misma
enfermedad o condicion, en un plazo razonable.

b) Que la investigacion entrafie un riesgo y una carga minimos para el individuo
participante.

¢) Que la autorizacion de la investigacion se ponga en conocimiento del Ministe-
rio Fiscal.

El articulo 45 establece los que denomina “principios rectores especificos”. Entre
ellos, la letra d) alude al consentimiento y dice que deberd obtenerse previamente el
consentimiento escrito del sujeto fuente o en su caso de sus representantes legales
para el tratamiento de muestras con fines de investigacion o de datos genéticos de
cardcter personal.

El articulo 58.5 hace referencia a la obtencion de las muestras:

5. La obtencion de muestras bioldgicas de menores de edad y personas incapacita-
das con fines de investigacion biomédica, estara sometida a las siguientes conali-
ciones:

a) Que se adopten las medidas necesarias para garantizar que el riesgo de la inter-
vencion sea minimo para el sujeto fuente.

b) Que de la investigacion se puedan obtener conocimientos relevantes sobre la
enfermedad o Situacion objeto de investigacion, de vital importancia para enten-
derla, paliarla o curarla.

¢) Que estos conocimientos no puedan ser obtenidos de ofro modo.

d) Que se cuente con la autorizacion por parte de los representantes legales del
menor o de la persona incapacitada o que, en Su caso, existan garantias sobre
el correcto consentimiento de los Sujetos fuente.

CONCLUSIONES

Concluiremos diciendo que la investigacion pedidtrica tiene unas particularidades
que no se dan en la investigacion con adultos, que en nuestro caso hay que tener una
especial precaucion y prevencion, y que ante todo se deben seguir las pautas éticas y
reglas legales de forma fiel, pues la dignidad y el interés del menor estan por encima
de la investigacion.
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Afortunadamente, en la actualidad, los Codigos éticos asi como las leyes naciona-
les e internacionales regulan de forma clara, concisa y eficaz todo el proceso de inves-
tigacion con menores, a pesar de que todavia puedan ser relativamente mejorados el
respeto y la seguridad del sujeto investigado.

Investigar es un derecho y un deber de los profesionales, y es un derecho de los
enfermos con el fin de encontrar remedios eficaces para sus dolencias. El limite es la
coalicion y colision de derechos entre uno y otro sujeto, pero ante todo debe prevalecer
la proteccion del menor por su mayor vulnerabilidad. Es conocida la responsabilidad que
tiene el profesional de la medicina desde el punto de vista civil y penal si su actuacion
no se adecua a la buena praxis y a las leyes. La responsabilidad recae en el investiga-
dor, no en el sujeto de la investigacion.

Un tema a tener en cuenta en el proceso investigador es la informacion obtenida
del mismo, datos confidenciales que deben ser protegidos con la maxima seguridad.
Para ello hay que acudir a la LORTAD (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de cardcter personal) que regula la proteccion de datos persona-
les relativos a la salud, entre otros.

En cuanto a diferencias entre la investigacion a nivel hospitalario o en Atencion pri-
maria no creemos que sean relevantes, excepto en la posibilidad de un control mas efi-
caz, de utilizacion de exploraciones complementarias mas avanzadas y métodos ana-
liticos de mayor nivel cientifico en el primero de los ambitos. En Atencion Primaria se
podria realizar con mayor satisfaccion y menor posibilidad de riesgos el tipo de inves-
tigacion clinica no terapéutica y de investigacion terapéutica en fases avanzadas y rela-
tivamente fiables del ensayo.

En definitiva, tanto en un sector de la pediatria como en el otro, lo importante es
tener en cuenta las reglas a seguir, de acuerdo a la legislacion vigente, en consonan-
cia con los principios de la Bioética, utilizando todos los medios disponibles, con la maxi-
ma seguridad para el sujeto investigado, con el visto bueno de los Comités Eticos de
Investigacion que valoraran la idoneidad del proyecto y su adecuacion a la legalidad.
Esta claro que el aspecto fundamental de la investigacion es el consentimiento y el asen-
timiento informado, de padres, tutores y menor maduro, y los diversos documentos exis-
tentes para recoger por escrito ese consentimiento son suficientes para actuar de acuer-
do a la legalidad vigente y los postulados éticos.
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La FIP afirma que se necesita una armonizacion internacional entre las agencias
regulatorias de los requisitos para la investigacion pediatrica de cara a facilitar el uso
de los estudios pediatricos realizados en su sentido mas amplio para obtener el mayor
beneficio de estos estudios en todos los nifios.

Segun declaraciones del José Jerdnimo Navas, Director del Instituto de Salud
Carlos IIl, se esta redactando en Espafa una nueva Ley de la Ciencia, que pretende
actualizar la actualmente vigente, que data de 1986, ademas de identificar a sus agen-
tes, fomentar la colaboracion entre ellos y facilitar el establecimiento de masas criti-
cas suficientes para que la investigacion y la innovacion sean competitivas en el esce-
nario internacional. La Ley pretende fomentar una carrera profesional que dé por aca-
bada la actual situacion de precariedad. Esto probablemente cambiard el panorama de
deficiencia de los investigadores pero no parece que vaya a modificar los aspectos
gticos y legales que dejd sentados la Ley de Investigacion Biomédica de 2007.

Las Comunidades Autbnomas con competencias transferidas en materia sanitaria
legislan al respecto, adaptan la normativa estatal y lo continuaran haciendo, los grandes
Hospitales han creado sus propios Institutos de Investigacion Biomédica y desarrollaran
proyectos dentro de sus respectivas competencias y de acuerdo con la legislacion basica
estatal. Por otro lado se encuentran los Institutos de Investigacion privados, Fundaciones,
Empresas y otros Centros privados, que podran dedicar sus presupuestos a investigacion
ateniéndose a la normativa internacional, estatal y autonomica. Es posible que fuese inte-
resante el crear un Instituto de Investigacion Clinica en Atencion Primaria o un Instituto de
Investigacion especificamente pediatrica que abarcase el ambito hospitalario y primario.

Mientras tanto, la Ley de Investigacion Biomédica 14/2007, a pesar de sus posibles
defectos y ausencias, sigue siendo por el momento el punto de referencia de cualquier inves-
tigador en Pediatria, teniendo en cuenta ademas de los Convenios Internacionales como
el Convenio de los Derechos del nifio de 1989, Reglamento (CE) n° 1901/2006 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre medicamentos para
uso pediatrico y las dos leyes fundamentales en nuestro pais en este tema, como son la Ley
de Proteccion Juridica del menor de 1996 v la Ley 41/2002 de Autonomia del paciente.
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INTRODUCCION

La investigacion clinica en pediatria tiene multiples peculiaridades que la dife-
rencian de la investigacion clinica en otros grupos de edades, y en otros grupos de
pacientes. En primer lugar, los nifios no son “adultos pequenos”, sino que tienen unas
caracteristicas fisiologicas y fisiopatoldgicas muy diferentes a las de los adultos (por
ejemplo, la proporcién de agua corporal, la inmadurez de algunos sistemas enzi-
maticos). Ademads, no son un grupo homogéneo, ya que estas mismas caracteristi-
cas, son muy diferentes en distintos tramos de edad pediatrica (neonatos, nifos meno-
res de 3 afnos o pre-adolescentes), y mas si consideramos que, en ocasiones, se con-
sideran nifos a los menores de 18 afios (incluidos los menores maduros, mayores
de 16 afos).

Otra peculiaridad es el tipo de enfermedades que afectan a los nifios, cuya frecuen-
cia y manifestaciones clinicas —incluida la gravedad— también puede variar segun la
edad de los menores. Adicionalmente, el desarrollo intelectual y la capacidad de enten-
dimiento (comprension), y también de decision, estan limitadas en diferente grado,
dependiendo fundamentalmente de la edad del menor.

Todos los aspectos comentados, y algunos otros, se van a desarrollar en el presen-
te capitulo.

EXIGENCIAS ETICAS DE LA INVESTIGACION CLIiNICA

Dejando a un lado las exigencias de tipo metodologico, y también las legales, que
han sido tratadas en otros capitulos de este Manual, vamos a considerar primero las
exigencias éticas de la investigacion clinica, y a continuacion abordaremos las exigen-
cias éticas adicionales en la investigacion en pediatria.
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La justificacion ética de la investigacion clinica (por tanto en personas) se basa
en que para poder obtener un conocimiento (il y generalizable, en una situacion (pato-
logia) concreta, es preciso que un pequefio grupo de personas, con unas caracteristi-
cas similares, se presten voluntarias para poder obtener esa informacion, que sera apli-
cable a la sociedad, siempre respetando una serie de reglas o normas éticas que vamos
a considerar mas adelante.

Cualquier tipo de investigacion en humanos debe ir precedida de estudios pre-cli-
nicos realizados en los laboratorios de investigacion basica (cultivos celulares, actividad
farmacoldgica, toxicidad aguda y cronica en animales y modelos animales de enferme-
dad, entre otros) y también del conocimiento sobre la historia natural de la enfermedad
(i. e. estudios de seguimiento de cohortes de enfermos). La extrapolacion de los resulta-
dos obtenidos en dichos estudios no es posible realizarla ni a los adultos, ni mucho menos
a los menores. Son muy conocidos algunos ejemplos de farmacos que en investigacion
preclinica demostraron toxicidad inaceptable en animales de experimentacion (tumores
gastricos por omeprazol, en un grupo concreto de perros) y, por el contrario, otros ejem-
plos de farmacos “seguros” en los estudios pre-clinicos, que han tenido que ser “aban-
donados” —hien durante la fase de desarrollo clinico (el TGN 1412, durante la fase I), o
incluso después de estar autorizada su comercializacion— por producir efectos adversos
graves e inaceptables en las personas (hepatitis fulminante por droxicam).

Asumido, por tanto, que la investigacion en seres humanos es necesaria para poder
avanzar en el conocimiento y en el tratamiento de las enfermedades, es preciso poner
unos limites para evitar que se repitan algunos de los episodios mas bochornosos y tra-
gicos, en la historia de la investigacion en personas. La investigacion clinica es nece-
saria pero no a cualquier precio.

Los primeros limites fueron trazados por el que es reconocido como el primer docu-
mento de relevancia en la ética de la investigacion en seres humanos, el Cadigo de
Nuremberg (1947) (http://www.hhs.gov/ohrp/references/nurcode.htm). En 10 conclu-
siones, los jueces que juzgaron a los responsables de los experimentos médicos en los
campos de concentracion nazi, durante la Segunda Guerra Mundial, sentaron las bases
de lo que debe y no debe hacerse cuando se trata de investigar en personas. Por des-
tacar algunas de las conclusiones: no se podra hacer investigacion en personas sin su
consentimiento previo, una vez se le haya informado del alcance del experimento; sin
haber realizado investigacion preclinica (en animales experimentales y en el laborato-
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rio) y sin haber tomado las medidas adecuadas para evitar sufrimiento a los participan-
tes (incluyendo la posibilidad de ser apartados por voluntad propia o por iniciativa del
médico responsable, si se considera que continuar en el experimento seria perjudicial
para las personas); el grado de riesgo asumible nunca debe exceder al grado de impor-
tancia humanitaria del problema a ser resuelto por el experimento; y s6lo debe ser rea-
lizado por personas cualificadas cientificamente.

La adaptacion de las conclusiones anteriores a la investigacion médica en (con)
pacientes, fue el objetivo de la conocida como Declaracion de Helsinki, aprobada por
la Asamblea Médica Mundial (AMM) en 1964. Desde entonces, este documento se ha
ido revisando para adaptarlo al avance del conocimiento y a las peculiaridades de la
Sociedad en la que vivimos. “La actual version es la tnica oficial, todas las versiones
anteriores han sido reemplazadas y no deben ser utilizadas o citadas, excepto para fines
historicos” segun consta en la web de la AMM (http://www.wma.net/es/20activities/
10ethics/10helsinki/index.html). El documento, cuya denominacion completa es “Decla-
racion de Helsinki (DoH) de la AMM - Principios éticos para las investigaciones médi-
cas en seres humanos”, fue aprobado en la 592 Asamblea General, en Seul (Corea) el
22 de octubre de 2008.

Esta nueva revision, que estrena nueva estructura, contiene muchas novedades,
respecto a versiones anteriores. Asi, no solo —dice— es aplicable a los médicos, sino a
cualquier profesional que realice investigacion clinica; incluye las muestras (material)
bioldgicas y los datos de salud y enfermedad cuando son identificables (historias clini-
cas), ademas de la investigacion en personas. Un aspecto muy relevante en cuanto a
la investigacion en (con) menores es que considera una obligacion moral, realizar inves-
tigacion en determinados grupos y poblaciones infra-representadas que por su vulne-
rabilidad deben ser protegidas (16ase nifios, por ejemplo), pero no excluidos de la inves-
tigacion. Ademas, considera que la publicacion de los resultados de la investigacion es
una obligacion no solo del investigador sino también de los editores y de las publica-
ciones, y para ello recomienda el registro de cada proyecto en una base de datos de
acceso libre antes de iniciar el reclutamiento de los sujetos. También se refiere a la
declaracion expresa de posibles conflictos de intereses. Hace referencia, por primera
vez al bienestar de los animales, y al respeto al medioambiente.

Otros aspectos clave como la obligacion de proteger la vida, la salud, la dignidad,
la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la privacidad y la confidencialidad de
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la informacion de los sujetos de investigacion, la voluntariedad de la participacion, el
consentimiento informado, la valoracion de posibles riesgos frente a los beneficios espe-
rados (relacion beneficio-riesgo) para las personas, se recogen también es esta nueva
version.

No olvida referirse a los aspectos mas conflictivos de la version Edimburgo-2000:
el uso del placebo y la obligacion, por parte del promotor, de proporcionar a los parti-
cipantes en la investigacion la que haya demostrado ser la mejor opcion terapéutica,
que obligaron a sendas aclaraciones por parte de la AMM. Ambos casos son incluidos
en el apartado “Principios adicionales para investigacion combinada con atencion médi-
ca”, estableciendo que el beneficio, riesgo 0 molestias y la efectividad de una nueva
intervencion debe ser probada frente a la intervencion que ha mostrado ser la mejor,
con la excepcion de poder utilizar placebo, 0 no tratamiento, que seria aceptable en:
estudios donde no exista una intervencion probada; o cuando por razones metodolo-
gicas o cientificas es obligado utilizar placebo para determinar la eficacia y seguridad
de un intervencion; y cuando el paciente que recibe placebo, o no tratamiento, no sea
sometido a mayor riesgo o dafio irreversible. En todo caso, la Declaracion considera que
la opcion del placebo debe ser excepcional.

En cuanto al acceso al tratamiento, la Declaracion de Helsinki-Sedl 2008, esta-
blece que al finalizar el estudio los pacientes deben ser informados del resultado del
estudio y compartir cualquier beneficio que resulte del mismo, por ejemplo, acceso a la
intervencion que ha probado ser mejor o cualquier otro cuidado o beneficio. Aunque no
es este apartado, sino en el referido a la “/nvestigacion médica” (en general) se indica
que el protocolo de investigacion incluira (consideraciones éticas, financiacion, patroci-
nadores, afiliacion de las instituciones y otros potenciales conflictos de intereses, incen-
tivos para los participantes, aseguramiento) como podran acceder los sujetos partici-
pantes en la investigacion a la intervencion que ha resultado ser mas beneficiosa.

Asimismo, indica que dicho protocolo debe ser aprobado por un comité (de ética en
investigacion) independiente del investigador, promotor o cualquier otra influencia inde-
bida, antes de su inicio y que debe realizar el seguimiento, sobre todo de los aconteci-
mientos adversos graves y de cualquier modificacion.

Finalmente, la Declaracion recoge que cuando no exista un tratamiento de proba-
da eficacia o este haya sido ineficaz en un paciente, su médico después de obtener la
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opinion de expertos, con el consentimiento informado del paciente o de su represen-
tante legal, puede utilizar una intervencion no probada si con ello espera salvar la
vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento. Aunque aclara que ello deberia dar
lugar a una investigacion disefiada para evaluar su seguridad y eficacia, y que la infor-
macion debe ser registrada y, cuando proceda, hacerse publica.

Existe otro documento de gran relevancia en la ética de la investigacion clinica, des-
de dos diferentes ambitos: el de enunciar los principios éticos basicos y su aplicabili-
dad en la préctica clinica; y el de constituir la base para el desarrollo de la legislacion
federal norteamericana, que a su vez ha sido referencia para el resto de paises occi-
dentales, incluida Espania. Se trata del Informe Belmont (1979) (http://www.hhs.gov/ohrp/
humansubjects/quidance/belmont.htm). Este documento, elaborado por la conocida
National Commission, creada por el Gongreso Norteamericano como respuesta al cono-
cerse el experimento en Tuskegee (Washington Star-25 de julio de 1972), establece los
“criterios generales aceptados por nuestra tradicion cultural, que sirven como justifica-
cion bdsica para la mayoria de las situaciones particulares y la evaluacion de la con-
ducta humana”, y define los principios éticos basicos a partir de los cuales se puedan
“formular, criticar e interpretar reglas o normas especificas’, de aplicacion practica en
la investigacion clinica con seres humanos.

Estos tres principios éticos basicos son el respeto a las personas, beneficencia
y justicia. El respeto a las personas conlleva, a su vez, que se trate a las personas
como entes autdnomos y que aquellas personas con su autonomia disminuida sean
objeto de proteccion. Se considera como persona auténoma la que es capaz de tomar
sus propias decisiones. El principio de beneficencia implica que debemos tratar a
las personas no sélo respetando sus decisiones, sino protegiéndolas de dafios y ase-
gurando su bienestar, lo que implica en primer lugar, no hacer dafo y, en segundo,
maximizar el posible beneficio y minimizar los posibles riesgos. Esto ha dado lugar
a que algunos autores hayan diferenciado un cuarto principio ético basico, el de no
maleficencia, identificandolo con el principio hipocratico primun non nocere, lo
que simplifica y aclara las cosas ya que asi como la no maleficencia es exigible, la
beneficencia sdlo puede ejercerse con el consentimiento de la persona. La justicia,
tal como se entiende en el Informe Belmont, se refiere solo a la justicia distributi-
va en relacion con el reparto equitativo de los beneficios y de las cargas para todos
los miembros de una clase similar de personas. En el caso de la investigacion, ade-
mas, debe asegurarse que los avances derivados de la misma no van a ser aplica-
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dos a las clases mas favorecidas sino también a todos los grupos susceptibles de
obtener un beneficio de ella.

El Prof. Gracia clasifica estos cuatro principios éticos basicos en dos niveles, 1o que
facilita enormemente la toma de decisiones en cada caso particular. En un primer
nivel se situarian los deberes perfectos o de justicia: no-maleficencia y justicia, exigi-
bles a todos por igual e intimamente ligados entre si; y en un segundo nivel los debe-
res imperfectos o de virtud: autonomia y beneficencia, cada uno los determina segun
sus preferencias. En aquellos casos en los que se produjera un conflicto entre ambos
niveles, los del primero tendrian prioridad frente al segundo.

Cuando se valora un proyecto de investigacion, en su protocolo debe comprobar-
se que en €l esta reflejado el respeto a estos principios éticos basicos.

Asi, el respeto a las personas significa que esta previsto obtener el consentimiento
informado de los participantes, y que sus tres elementos: voluntariedad, informacion y com-
prension, han sido considerados. La voluntariedad implica que no existe presion externa
ni influencia indebida en cualquiera de sus grados, desde el menor -representado por la
persuasion-, pasando por la manipulacion, hasta la coaccion. Es muy dificil evitar la per-
suasion en la relacion médico-enfermo, sin embargo es preciso intentar evitarla o -al menos-
minimizarla cuando se solicita el consentimiento a un paciente y/o a su tutor en el caso de
los menores-, para participar en un proyecto de investigacion. El segundo elemento del
principio de autonomia, es la informacion. Esta ha de ser suficiente, veraz, y adecuada
en su contenido y forma, al grado de entendimiento de cada sujeto o paciente. Se puede
sequir el criterio de “la persona razonable” para establecer cuanta informacion se consi-
dera la adecuada, es decir lo que cualquier persona “razonable” desearia conocer, inclu-
yendo siempre aquellos aspectos negativos (riesgos - /. 6. acontecimientos adversos) mas
graves y también los mas frecuentes. Finalmente, el tercer elemento, la comprension, se
refiere a evitar utilizar palabras técnicas, abreviaturas, acronimos, o frases largas, que difi-
culten el entendimiento de la informacion. En el caso de los ensayos clinicos con medi-
camentos, la legislacion vigente (y desde 1993) especifica de forma detallada la informa-
cion minima que debe darse al posible participante (objetivo del estudio, voluntariedad
de su participacion, posibilidad de retirarse cuando quiera, riesgos previsibles e incomo-
didades, beneficios esperados, tratamientos alternativos, etc.) asi como que ésta debe dar-
se adaptada al nivel de entendimiento de cada persona, dando tiempo suficiente para tomar
la decision y la posibilidad de preguntar todas las dudas que le puedan surgir.
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También ligado a este principio de autonomia estd ligada la confidencialidad de la
informacion, tanto en cuanto a las personas que tendran acceso, como a cuanta infor-
macion pueden conocer (grado de confidencialidad).

El principio de beneficencia esta relacionado con la valoracion de la relacion
beneficio/riesgo para los pacientes por su participacion en el estudio. No se deberian
realizar estudios en los que los riesgos previsibles sean superiores —a priori-a los bene-
ficios esperados para los pacientes participantes. En todo caso, el protocolo debe expli-
car como se minimizaran estos riesgos (exclusion de determinados grupos susceptibles
de mayor riesgo, medicacion de rescate, medidas adicionales de vigilancia o protec-
cion).

El principio de no maleficencia, en su aplicacion practica, incluye en primer lugar
la correccion metodoldgica en el proyecto (lo que metodoldgicamente es incorrecto,
es éticamente inaceptable) y la cualificacion del equipo investigador. Un proyecto cuyo
disefo es inadecuado, o insuficiente (por ejemplo, con una muestra de pacientes mal
calculada) no permite generar conocimiento creible (validez interna) ni generalizable
(validez externa), por lo que habra sido excesivo (en vano) cualquier riesgo asumido. Es
en este principio donde se debe encuadrar también el analisis del uso de placebo, y l0s
estudios en voluntarios sanos.

En cuanto al principio de justicia (distributiva), la aplicabilidad en investigacion se
valora teniendo en cuenta la distribucion equitativa de cargas y beneficios. La investi-
gacion debe realizarse en los grupos a 1os que se van a aplicar los resultados, y no hacer
la investigacion en poblaciones que no pueden acceder a las intervenciones evalua-
das (/. e., investigacion con farmacos en paises en vias de desarrollo que no podran
pagarse los tratamientos una vez estén comercializados). La cobertura de un seguro por
posibles dafos, derivados de la participacion en un proyecto de investigacion (asegu-
ramiento), es otro elemento relacionado con este principio. También, y dado que los
recursos son limitados, se debe valorar la oportunidad de una investigacion y priorizar
Su Uso (tanto de los recursos economicos como personales y profesionales y de las ins-
talaciones donde se va a realizar).

Finalmente, otro documento mas reciente y que incorpora todos los preceptos ante-
riormente desarrollados es el “Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos
y de la Dignidad del Ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medl-
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cina", conocido como Convenio de Oviedo (1997) (http://www.coe.int/t/dg3/
healthbioethic/Activities/01 Qviedo%20Convention), y los protocolos adicionales al mis-
mo.

EXIGENCIAS ETICAS ESPECIFICAS DE LA INVESTIGACION PEDIATRICA

Si ya la extrapolacion de los resultados de la experimentacion animal a la investi-
gacion en seres humanos adultos no siempre es posible, es mucho mas dificil gene-
ralizar esos resultados cuando se refieren a nifios, incluso a partir de datos de la inves-
tigacion en adultos. Por un lado esta la falta de modelos experimentales para determi-
nadas enfermedades cuya prevalencia es casi exclusiva en los nifios (sindrome de Down
o fibrosis quistica, por ejemplo), pero ademas, en la etapa infantil es cuando se desa-
rrolla el lenguaje y otras funciones cognitivas. La fisiologia y fisiopatologia de las enfer-
medades que no son exclusivas de los nifios, también son diferentes a las del adulto.
Adicionalmente, el comportamiento de los farmacos para su tratamiento, también es
diferente, lo que puede dar lugar tanto a ineficacia como a toxicidad grave (sulfixosazol
y kernicterus; cloramfenicol y sindrome gris del recién nacido, oxigeno a elevadas con-
centraciones y fibroplasia retrolental y ceguera). La farmacocinética y la farmacodina-
mia para muchos farmacos son diferentes en los nifios, incluso en nifios de diferentes
tramos de edad (neonatos/escolares/adolescentes) respecto a las de los adultos. Esta
heterogeneidad en el grupo de los nifios y sus diferentes clasificaciones en funcion de
la edad, ha hecho mas dificil, si cabe, la generalizacion de los resultados de la escasa
investigacion que se ha hecho en nifios.

Desde el punto de vista de la farmacocinética es mas relevante separar los gru-
pos de menor edad en, por ejemplo: 1) recién nacido prematuro (menos de 36
semanas de gestacion); 2) a término (de 0 a 27 dias), caracterizado por una impor-
tante inmadurez en los 6rganos y sistemas; 3) lactantes y parvulos (de 28 dias a
23 meses) en la que se producen cambios en el aclaramiento de los farmacos segun
el grado de madurez individual; 4) nifios (de 2 a 11 afos) en cuyos primeros tra-
mos (pre-escolar: hasta los 5 afios) la farmacocinética de una determinada sustan-
cia es poco predecible ya que puede haber un mayor aclaramiento renal y hepatico
que en la edad adulta; y 5) adolescentes (de 12 a 17 afios) en cuyo inicio puede
haber interferencia por los cambios hormonales, y ademas ser ésta diferente en fun-
cion del sexo.
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TABLA 1. Como considerar la opinion del menor ante su participacion en un proyecto

de investigacion

Permiso de los padres  Asentimiento del menor
Consentimiento

Recién nacidos Unico e imprescindible No factible

Pre-escolar Imprescindible Al menos, Si/No

Escolar (> 6-7 afios)  Necesario Con informacion adaptada al menor
Valorar el rechazo (sobre todo en
no terapéuticos)

Adolescentes Legalmente requerido Imprescindible.

Respetar siempre la negativa

Pero por otro lado, la consideracion como poblacion vulnerable, debido a que
no se les reconoce la capacidad para tomar sus propias decisiones, obliga a que sean
los padres o tutores quienes tomen la decision por ellos (decisiones por sustitu-
cion), aunque, en funcion de la edad del nifo se valora el grado de conformidad (asen-
timiento o disentimiento), por o que, a efectos de obtener su asentimiento, es prefe-
rible considerar 4 grupos: recién nacidos, pre-escolares, escolares, adolescentes (véa-
se tabla I).

Las recomendaciones éticas para la realizacion de investigacion clinica en nifios
deben considerar, en primer lugar, la proteccion individual de cada nifio sujeto de inves-
tigacion, pero también deben permitir realizar la investigacion necesaria para mejorar
la medicina pediatrica.

En el informe de National Commission (1978) se especifican los criterios que
debe cumplir un protocolo de investigacion a realizar en nifios (véase tabla Il). Recien-
temente (2009) ha sido revisada la legislacion Federal Americana (http://www.hhs.gov/
ohrp/humansubjects/quidance/45cfr46.htm#subpartd) en la que se clasifica la inves-
tigacion en nifos en 4 tipos, en funcion del riesgo para los participantes:

a. Investigacion que no suponga un riesgo mayor que el minimo. El riesgo minimo
se define como el encontrado en la vida diaria o durante la realizacion de un exa-
men fisico rutinario o la realizacién de un test psicoldgico en nifios sano. Este tipo
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TABLA II. Criterios que debe cumplir un protocolo de investigacion en nifios

1. El proyecto ha de ser cientificamente valido y relevante

2. Se dispone de los resultados previos de estudios en animales, en adultos y en
niflos mayores, antes de incluir a nifios pequenos, siempre que sea posible

3. Se ha minimizado el riesgo por medio de procedimientos seguros consistentes con
el disefio del estudio, y dirigidos al diagnostico y tratamiento, siempre que sea
posible

4. Se han tomado las medidas necesarias para garantizar la confidencialidad de los
datos y de la identidad de los nifos y de sus padres

5. Se han seleccionado los sujetos de forma equitativa

de investigacion se podria realizar en nifios siempre que un CEIC considere que
se cumplen las recomendaciones referidas en la tabla lll y se hayan obtenido el con-
sentimiento de padres o tutores y el asentimiento del nifio.

b. Investigacion que supone un riesgo mayor que el minimo, pero con perspecti-
va de obtener un beneficio directo para cada sujeto que participe en la investi-
gacion. En este caso, ademas de los requisitos anteriores debe cumplirse que:

1. Elriesgo esta justificado por el potencial beneficio para el sujeto y
2. El potencial beneficio es, al menos, equivalente al de las alternativas disponi-
bles.

c. Investigacion que supone un riesgo mayor que el minimo, y sin perspectiva de
obtener un beneficio directo para cada sujeto que participe en la investigacion,
pero proporcionard un conocimiento generalizable acerca de la patologia en estu-
dio. Las condiciones para poder justificar este tipo de investigacion en menores
deben incluir ademas todas las siguientes condiciones:

1. El riesgo supone s6lo un ligero incremento sobre el riesgo minimo, y

2. Es similar al experimentado en una situacion médica equivalente, y

3. El conocimiento generalizable que se espera obtener es vital para compren-
der y mejorar la patologia en estudio.

Investigacion que no seria “aprobable” (ya que no ofrece un beneficio directo
para el sujeto y supone un incremento importante sobre el riesgo minimo) pero
que ofrece la oportunidad de entender, prevenir o aliviar un grave problema
que afecta a la salud o bienestar de los nifios. (en este caso se precisaria la apro-
bacion de un panel especial del Department Human Health Service).
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TABLA lIl. Funciones y normas de funcionamiento de los CEIC segun el RD 223/2004

Funciones-CEIC

Normas de funcionamiento-CEIC

1. Evaluar los aspectos metodoldgicos,
trabajo:

éticos y legales de los ensayos clinicos

que le sean remitidos
2. Evaluar las modificaciones relevantes
de los ensayos clinicos autorizados
3. Realizar el seguimiento del ensayo,
desde su inicio hasta el informe final

Procedimientos normalizados de

1.

2.
. Procedimiento de convocatoria
. Aspectos administrativos.

Composicion y calificacion de sus
miembros
Periodicidad de las reuniones —mensual—

Documentacion requerida

5. Procedimientos de revision rapida
Criterios de evaluacion: y abreviada
1. Pertinencia: del ensayo, del disefio y 6. Evaluacion inicial y seguimiento
del nimero de sujetos . Toma de decisiones
2. Criterios de seleccion y de retirada. 8. Preparacion y aprobacion de las actas
Seleccion equitativa de reuniones
3. Justificacion de riesgos e
inconvenientes previsibles, para el
sujeto, otros pacientes y la comunidad
4. Justificacion del grupo control
5. Previsiones para el seguimiento
6. Idoneidad de la informacion escrita
y procedimiento de obtencion del Cl
7. Seguro o garantia financiera
8. Plan previsto para el reclutamiento
de sujetos
9. Idoneidad del equipo investigador y Acta:
de las instalaciones — Asistentes
10.Cantidad y previsiones de remuneracion — Ponderacion de los aspectos del RD
0 compensacion para los investigadores — Decision adoptada para cada estudio

-~

Archivo y conservacion de toda la
documentacion

Asesoramiento externo, para:

— Procedimientos quirtrgicos
Técnicas diagnosticas

Productos sanitarios

Menores

Sujetos incapacitados.

y sujetos
11.Aspectos relevantes del contrato entre  Incompatibilidades:
promotor y centro — Intereses derivados de la fabricacion y

venta de medicamentos y productos
sanitarios

— Remuneracion directa o indirecta por
el promotor
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En la figura 1 se representa, en forma de algoritmos, los diferentes tipos de inves-
tigacion arriba referidos.

Por otro lado, no se considerarian justificados los proyectos de investigacion
en nifios que estan bajo custodia del Estado, a menos que:

1. Lainvestigacion esté relacionada con su situacion de orfandad, de nifios abando-
nados o similares.

2. Lainvestigacion se realiza en una escuela o equivalente en la que la mayoria de l0s
nifos implicados no estan bajo la custodia del Estado. Ademas, si tal investigacion es
aprobada, el comité (Institutional Review Board —IRB—) debe solicitar que se nombre
un representante para cada nifio, con la facultad de intervenir como lo harfan sus padres.

1. Si el proyecto supone un ligero incremento sobre el riesgo minimo, pero se espera
un beneficio directo para el nifio

1. Valorar el riesgo

‘ a. Riesgo minimo ‘ Ligero incremento sobre d. Riesgo mayor
el riesgo minimo que el minimo
|
‘ b. Beneficio directo para el nifio ‘ ‘ ¢. Sin beneficio directo para el nifio
[
Beneficio Beneficio = alternativas
> riesgo disponibles

Consentimiento de
o padres o tutores

Asentimiento del nifio

FIGURA 1. Algoritmos de decision en funcion del riesgo para los nifios por su participacion
en un proyecto de investigacion
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2. Si el proyecto supone un ligero incremento sobre el riesgo minimo, no se espera
un beneficio directo para el nifio, pero si un conocimiento generalizable para mejorar
la salud o el tratamiento de una enfermedad en nifios

¢ ¢ ¢

‘ Riesgo minimo ‘ Ligero incremento sobre Riesgo mayor
el riesgo minimo que el minimo
[

v Y

Beneficio directo Sin beneficio directo
para el nifo Conocimiento generalizable

Fﬂ ¢¢

Beneficio > Beneficio = | | Ligero incremento sobre || Conocimiento
riesgo alternativas | | el riesgo minimo y similar de vital
disponibles a situacion médica importancia

Consentimiento de
padres o tutores
Asentimiento del nifio

J

L

3. Si el proyecto supone un riesgo mayor que el minimo

¢ + ¢

‘ Riesgo minimo ‘ Ligero incremento sobre d. Riesgo mayor
el riesgo minimo que el minimo
¢ Y
No Sin beneficio directo para Problema grave que
aprobable ~€— ¢| nifio e incremento importante | + | afecta a la salud o
sobre el riesgo minimo bienestar de los nifios

Aprobacion por panel del DHHS <J

FIGURA 1. (Continuacion)
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Los nifios que se encuentran en instituciones para enfermos mentales o confinados
en correccionales deberian participar en la investigacion soélo si se cumplen las condi-
ciones de la misma en enfermos mentales institucionalizados, ademas de las anteriores.

COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA

Los Comités de Etica en Investigacion Clinica (CEIC) son los 6rganos que constitui-
dos por un grupo de personas independientes del equipo investigador, estan encarga-
dos de evaluar de forma imparcial los proyectos de investigacion en los que participan
seres humanos. Su funcion es la proteccion de las personas participantes en dichos estu-
dios, y para ello deben comprobar que los proyectos cumplen con todos los requisitos
metodoldgicos, garantizan el respeto a los principios éticos basicos y a los Derechos
Humanos, y se ajustan a la legalidad vigente. En definitiva son los garantes ante la socie-
dad de la correccion metodoldgica, la bondad ética y el cumplimiento de las normas.

Este tipo de comités, surgen de forma simultanea, en Reino Unido (Local Rese-
arch Ethics Committee) y Estados Unidos (IRB) a mediados de los afos 1960, como con-
secuencia de hacerse publicos algunos experimentos como los realizados en los cam-
pos de concentracion nazis durante la Segunda Guerra Mundial, que dieron lugar a
los juicios de Nuremberg, y otros como los denunciados por Henry Beecher en el New
England Journal of Medicine en la década de 1960. En todos ellos los adultos y nifios
incluidos, no s6lo no conocian que estaban participando en un proyecto de investiga-
cion sino que, ademas, asumian unos riesgos no justificables ni por motivos metodolo-
gicos ni, por supuesto, desde el punto de vista ético.

En Espafia, aunque en 1978 se publicd un Real Decreto en el que se establecia la
necesidad de que los ensayos clinicos con medicamentos fueran evaluados por el Comi-
té de Ensayos Clinicos del centro hospitalario, fue realmente la Orden de 3 de agosto
de 1982 del Ministerio de Sanidad, el primer documento en el que se establecia la com-
posicion de estos Comités, sus funciones, etc. Aln asi, los entonces denominados Comi-
tés de Ensayos Clinicos (CEC) poco tenian que ver con los /RB ni tampoco con los actua-
les Comités de Etica en Investigacion Clinica. El paso de CEC a CEIC, desde el punto de
vista legal, se produjo con la Ley del Medicamento de 1990, y su desarrollo con el Real
Decreto 561/1993, en el que se establecieron 10s criterios basicos y comunes, en cuan-
to a composicion, funciones y normas de funcionamiento de los CEIC. Los criterios para



Etica e investigacion clinica en Pediatria

la acreditacion, el ambito de actuacion y otros posibles aspectos son competencia de
las Comunidades Autdnomas. Asi, actualmente en Espafia, pero de forma similar en
otros paises de nuestro entorno como el Reino Unido, existen Comités de ambito insti-
tucional o local junto con otros de ambito regional, sin que esto signifique jerarquia algu-
na. De hecho, en algunos casos el ambito regional de algunos Comités es solo aplica-
ble para estudios multicéntricos (de mas de 4 6 5 centros).

Hasta mayo de 2004, los CEIC acreditados por las diferentes Comunidades Auto-
nomas, actuaban de forma independiente. Es decir, cada protocolo de ensayo clinico
era evaluado por el CEIC correspondiente al centro sanitario —generalmente hospital—
en el que se pretendia realizar. Sdlo algunas Comunidades Autbnomas tenian un uni-
co CEIC (Navarra, Galicia, Aragdn y posteriormente Baleares y otras Comunidades uni-
provinciales como La Rioja, Asturias o Cantabria) y en otras comunidades convivian
comités de diferente &mbito (institucional, de area sanitaria) con un CEIC de ambito
Regional (Madrid, Andalucia) o especifico para los ensayos clinicos que se realizaran en
Atencion Primaria (@reas de Valencia y Alicante, y la Fundacion Gol i Gurina) en las Comu-
nidades de Valencia y Cataluiia, respectivamente. La publicacion una Directiva Europea
que se incorpord a la legislacion espafiola mediante el Real Decreto 223/004, modifi-
¢6 parcialmente algunos criterios basicos de los CEIC —composicion, funciones y nor-
mas de funcionamiento—, ademas de establecer un procedimiento denominado de “Dic-
tamen Unico” para los ensayos clinicos multicéntricos, mediante el cual solo es nece-
saria la opinion de un CEIC (CEIC de Referencia) por cada Estado Miembro de la UE. En
la tabla 3 se recogen las principales funciones y normas de funcionamiento comunes
a los CEIC establecidas en el Real Decreto 223/2004.

Mas recientemente, la entrada en vigor de la Ley de Investigacion Biomédica (LIB)
establece la necesidad de valoracion ética de los proyectos de investigacion en perso-
nas, diferentes de los ensayos clinicos con medicamentos, obligacion que recae en
los que denomina Comités de Etica en Investigacion (CE). Actualmente est4 pendiente
el desarrollo normativo, por las Comunidades Autonomas, de estos CEl.

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERESES: CRITERIOS Y FORMULAS

El conflicto de intereses se define como el “conjunto de circunstancias que ponen
en riesgo que el juicio profesional, o las acciones a tomar, en cuanto a un interés pri-
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mario, se vean excesivamente influenciadas por un interés secundario”. Se dice que
existe un conflicto de intereses cuando la opinion profesional sobre la atencion directa
de un paciente puede ser influenciada indebidamente por un segundo interés (econo-
mico u otro).

En el caso de la investigacion clinica, el doble papel que juega el médico (lo mejor
para el paciente) al ser también investigador (generar conocimiento aplicable) puede
llevar a pensar que sistematicamente se produce un conflicto de intereses. Sin embar-
go, la inclusion de un paciente en un estudio con asignacion aleatoria esta justificada
siempre que exista lo que Freedman denominé clinical equipoise. Es decir, “sobre la
base de los datos disponibles, una comunidad de médicos competentes estarian satis-
fechos de tener a sus pacientes con cualquiera de las estrategias terapéuticas que se
evaltian en un ensayo clinico aleatorizado, puesto que ninguna de ellas ha sido estable-
cida claramente como preferible”.

Existen otros posibles “segundos intereses” que podrian dar lugar a potenciales con-
flictos de intereses: prestigio, compensacion economica, y otros. En ocasiones puede ser
suficiente reconocer la existencia de un conflicto posible o real. Sin embargo, en otros,
sera necesario tomar medidas para resolver el conflicto. Por esta razon, organismos como
la Asamblea Médica Mundial, adopté en su Ultima Asamblea General (Nueva Delhi, octu-
bre 2009) una Declaracion sobre Conflictos de Intereses (http://www.wma.net/es/30
publications/10policies/i3/), que intenta ayudar a los médicos a resolver dichos conflic-
tos.

En su introduccion claramente indica a qué se refiere: “ Tradicionalmente, ademds
de la prdctica clinica de la medicina y el cuidado directo de los pacientes, los médicos
han asumido diversas funciones y servido a otros intereses. Dichos intereses, la mayo-
ria de los cuales son respetables y redundan en bien de la Sociedad, incluyen la inves-
tigacion, la formacion de futuros médicos y de internos, asi como actividades y cargos
de gestion y administracion. A medida que los intereses privados han ido aumentando
en la medicina, en muchos lugares los médicos también han contribuido a su expan-
sién con su experiencia, en calidad de consultores para empresas privadas (y a veces
como empleados)”.

Las primeras recomendaciones se refieren al médico-investigador, recogiendo de
forma expresa algunas de las premisas ya contenidas en la revision de 2008 de la Decla-
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racion de Helsinki en Sedl, pero incluye otras relacionados con la ensefianza, con las
autorrecomendaciones y las comisiones, consultorios y conflictos entre organismos e
instituciones.

Hay otras iniciativas, como las llevadas a cabo por el Instituto de Medicina norte-
americano (Institute Of Medicine (http://www.iom.edu/CMS/3740/47464/65721.aspx.),
el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas —International Committee of
Medical Journal Editors (www.icmje.org/coi_disclosure.pdf)— o la de los Institutos
Nacionales de Salud —National Institutes of Health (NIH)-. En el caso del ICMJE,
proponen un modelo donde se pregunta por cuatro diferentes situaciones (asociacion
con la entidad comercial que financia el trabajo que se pretende publicar, con otras
entidades interesadas en el drea del estudio, asociacion con cualquiera de las ante-
riores de la esposa e hijos menores de 18 afios y cualquier otra asociacion no eco-
nomica con intereses en el estudio a publicar), que debe ser enviado conjuntamen-
te con el manuscrito. La propuesta de los NIH, que esté actualmente sometida a con-
sulta publica (http://www.thefederalregister.com/d.p/2010-05-21-2010-11885), pre-
tende dar transparencia a la co-financiacion con fondos publicos y privados de la
investigacion.

AUTORIA Y PUBLICACION DE RESULTADOS

Aliigual que ocurre con la declaracion de un posible conflicto de intereses, la publi-
cacion de resultados y la autoria son aspectos contenidos tanto en la Declaracion de
Helsinki como en las propuestas del /ICMJE. La contribucion de cada firmante al tra-
bajo final, deberia ser un requisito editorial, para dotar de total transparencia al proce-
s0 de elaboracion de un manuscrito.

Todos los autores deben haber participado de forma sustancial en todo el proceso
y, ademas, estar de acuerdo con el texto final, es decir, asumir lo escrito, en caso con-
trario, no deberian firmar como autores. La honestidad con uno mismo es el primer paso
para obtener la credibilidad de los demas. Si uno considera que su contribucion ha sido
escasa o desproporcionada respecto al trabajo de los demas, debe ser consecuente con
tal circunstancia. Igualmente, si una persona ha realizado una contribucion importante
en el desarrollo del trabajo (segun criterios establecidos a priori) no deberia quedar fue-
ra del mismo.
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No sdlo esta la obligacion moral para con uno mismo, también hay una obligacion
moral para con los demas, los comparieros, las instituciones y, en no pocas ocasio-
nes, para con los pacientes. El prestigio profesional, la repercusion econémica que
tiene el cumplir unos objetivos, entre los que esta la publicacion y la importancia de la
misma (factor de impacto, indice h), pueden hacer que se lesione el principio de justi-
cia distributiva (entendido como reparto equitativo de las cargas y los beneficios). Tal y
como se recoge en la citada Declaracion de Helsinki, es deber de todos los profesiona-
les dar a conocer los resultados de sus estudios o investigaciones, y también es un dere-
cho el que se les reconozcan sus meritos.

Recientemente se ha vuelto a insistir en la necesidad de que los resultados de los
ensayos clinicos sean incluidos en un registro de acceso gratuito, de forma similar al
registro de los ensayos clinicos antes de iniciar el reclutamiento de pacientes. Inicialmen-
te, los NIH crearon el registro ClinicalTrials.gov, donde los promotores debian registrar
los ensayos clinicos con medicamentos en enfermedades graves. Esta iniciativa no
tuvo mucho éxito hasta que, en 2004, el ICMJE anuncié que a partir de julio de 2005 no
aceptaria para su publicacion los ensayos que no estuvieran previamente registrados.

La actuacion mas recientes han sido llevada a cabo por la Food and Drug Adminis-
tration -FDA- mediante la Amendments Act of 2007 (FDAAA). Hasta la FDAAA, los NIH
deben solicitar, desde septiembre de 2010, a los promotores de los ensayos clinicos
que incluyan en el citado registro algunos resultados de los estudios alli registrados.
El Congreso norteamericano también se ha pedido a los N/H que solicite a los promo-
tores que incluyan los resultados basicos de los ensayos clinicos (excepto los fase I) de
los farmacos que hayan sido autorizados por la FDA. Los resultados basicos deben incluir
las caracteristicas demograficas de los pacientes, nimero de sujetos en los que no se
ha realizado el seguimiento y de los que han sido excluidos del analisis, y os resulta-
dos de las variables primaria y secundarias, debidamente tabulados y con informacion
sobre la significacion estadistica de esos resultados. Si 10s ensayos se corresponden
con una nueva indicacion, el promotor incluird los resultados cuando la FDA apruebe la
indicacion, y en caso de que esto no ocurra, puede tardar hasta 3 afios desde que
termine el ensayo en incorporar al registro los resultados.

A partir de la FDAAA, el Congreso le pide a los NH que ademas, consideren la posi-
bilidad (tienen autoridad para poder hacerlo) de requerir los resultados antes de que
la FDA apruebe un farmaco, y/o de farmacos no aprobados, asi como los protocolos
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completos de los ensayos clinicos (incluso, afiade, podrian incluso pedir los resultados
a nivel de pacientes para las variables de resultado primarias y secundarias, siempre
que se mantenga el anonimato de los pacientes).
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La consulta del pediatra de Atencidn Primaria (AP) es el marco idoneo para desa-
rrollar una actividad investigadora de calidad porque no sélo atiende a la mayor parte
de la poblacion pediatrica sino que tiene un contacto muy estrecho con el nifio y ado-
lescente, asi como con sus familias, educadores y centros escolares. Para llevar a cabo
investigacion en mayusculas en Pediatria de Atencion Primaria (PAP) sera necesario tra-
bajar en grupo y desterrar la idea de etapas pasadas en la que un pediatra aislado sin
relacion con otros profesionales podia investigar. Se deben buscar alianzas mediante la
creacion de grupos o equipos multicéntricos docentes-investigadores, redes de inves-
tigacion, locales, regionales, nacionales e incluso internacionales, en el que se sumen
los esfuerzos de los diferentes profesionales de la salud y afines, y donde tengan
cabida todos los pediatras interesados en investigar tanto de AP como del hospital. En
este contexto es importante también resaltar que la investigacion en el siglo XXI requie-
re la colaboracion de profesionales de diferentes campos y no sélo de la salud para que
aporten sus diferentes puntos de vista en la tarea investigadora a realizar.

El papel de los tutores MIR de pediatria en AP como motores de esta funcion inves-
tigadora en AP es fundamental, y asi el MIR de pediatria durante su rotacion obligato-
ria de 3 meses en AP vera como su formacion se realiza en un Centro de Salud en el
que se contempla la investigacion como parte de su labor diaria y que en ese Centro de
Salud se fomenta la discusion critica de literatura médica, existen sesiones clinicas,
acceso electronico a las revistas y bases de datos de informacion biomédica biblio-
graficas, se realizan proyectos de investigacion, ensayos clinicos de calidad, participa-
cion en redes y grupos de investigacion, se publican los resultados, etc. El Centro de
Salud debe por tanto eliminar el consabido “aqui nos dedicamos solo a la asistencia”.

Desde la Administracion Sanitaria, el apoyo de las Unidades Docentes de AP debe
ser primordial para que estos grupos puedan organizarse y permitir con apoyo metodo-
Idgico, bibliografico, recursos materiales y econémicos, su labor investigadora. Asi-
mismo, deben crearse los espacios fisicos necesarios para fomentar la investigacion,
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aspecto olvidado frecuentemente, con consultas pequefias, infradotadas y orientadas
exclusivamente a la asistencia, asi como el establecimiento de tiempos dedicados a
investigar en los que podamos recoger y analizar los datos de nuestra actividad asis-
tencial, realizar trabajos en cooperacion con otros niveles asistenciales, etc. Las pre-
guntas de investigacion y las hipotesis de trabajo para desarrollar los estudios de inves-
tigacion nacen habitualmente de los pediatras que realizan asistencia clinica y estos
deben disponer por tanto de espacios fisicos, tiempos para investigar, apoyo y compen-
sacion.

Asimismo, la participacion de los pediatras de AP en la docencia pregrado, postgra-
do y formacion continuada debe ser obligatoria y reglada, proporcionando a la Univer-
sidad una nueva y enriquecedora fuente de trabajo docente e investigador, al mismo
tiempo que ésta ampliara y abrira sus horizontes de relacion con la comunidad y sus
necesidades de salud. De esta manera se alcanzard una relacion mas estrecha entre
todos los implicados en la atencién del nifio y adolescente que permitira la entrada de
la pediatria de AP en una investigacion de mayor calidad que siempre ha caracterizado
a la Universidad.

ESTUDIO DEL CONTENIDO DE LA CONSULTA DE PEDIATRIA DE ATENCION
PRIMARIA

La PAP no solo realiza una actividad asistencial que es la mas conocida por todos
los pacientes y que en ocasiones abarca la mayorfa del tiempo disponible sino que tam-
bién realiza otras actividades de formacion, docencia e investigacion asi como otras
actividades administrativas, de gestion y control de calidad. Estas funciones estan regu-
ladas por distintas normativas legales como son el Estatuto Juridico del Personal Médi-
co de la Seguridad Social (1966) y el Real Decreto sobre Estructuras Basicas de Salud
(1984), asi como por otras reglamentaciones de AP de diversas Comunidades Auto-
nomas y del Ministerio de Sanidad y Consumo. Es necesario conocer mas detallada-
mente todas las demas actividades que realiza la PAP para establecer el marco donde
se va a desarrollar la actividad investigadora:

1. La actividad asistencial de AP incluye todas aquellas acciones de promocion, pre-
vencion, cuidado y/o recuperacion, rehabilitacion y educacion para la salud. Para
su desarrollo se estructuran 3 tipos de consultas:
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a. Consulta a demanda. Se realiza el cuidado, la recuperacion y rehabilitacion de
la salud de los nifios enfermos que acuden previa cita previa, usando los medios
complementarios necesarios y si fuera necesario, derivandolos al nivel asisten-
cial hospitalario.

b. Consulta programada. En esta consulta se realiza una de las labores mas impor-
tantes en AP como es la realizacion de actividades de promocion de la salud,
prevencion de patologias o enfermedades, y dentro de ellas que estan inclui-
das en su mayor parte en la Cartera de Servicios de AP, se contemplan el con-
trol y seguimiento del nifio sano de 0-23 meses, 2-5 afios, 6-14 afios, el pro-
grama de vacunaciones, programa de salud del adolescente, prevencion de la
caries infantil, deteccion neonatal de metabolopatias, deteccion precoz de hipo-
acusia infantil, anomalias oculares, etc. También se realiza el seguimiento del
nifio con patologia crénica (asma bronquial, obesidad, trastorno de hiperactivi-
dad-falta de atencion, talla baja, enuresis, dolor abdominal recidivante, etc.), y el
programa de Educacion para la salud en centros educativos y en la comunidad
con informacion y asesoramiento en materias como la alimentacion, educacion
sexual, que puede ser complementado con la creciente puesta en marcha de
la Consulta Joven en el propio centro de salud o en los centros escolares, etc.
Por otra parte, también se acttia sobre los problemas emergentes de la pedia-
tria actual (Pediatria Social), como los hijos de padres toxicomanos, nifios
maltratados, nifos inmigrantes, problemas psicosociales, etc. Dentro de estas
tareas preventivas sociales también se incluye la promocion de la salud del adul-
to desde la edad infantil, por ser esta la edad en la que se pueden modificar los
factores de riesgo no saludables.

En determinadas situaciones, fundamentalmente nifios inmovilizados, termina-
les, la asistencia programada puede realizarse en el domicilio del nifio.

c. Consulta de urgencia. Se lleva a cabo en el propio Gentro de Salud a lo largo
de la jornada laboral o en el domicilio del nifio cuando la urgencia derivada de
su patologia lo requiera. En algunas Areas de Salud, fuera del horario habitual
de trabajo de los pediatras, se han centralizado las urgencias pediatricas en
Unico centro de salud, en los que de forma rotatoria participan los pediatras de
las diferentes ZBS.

d. Otros tipos de asistencia. La consulta telefonica a demanda o programada, en
la cual la familia puede solicitar informacion de dudas o problemas banales, lo
que mejora la relacion médico-paciente; la consulta a través del correo elec-
trénico (e-mail), videollamada, etc.
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2. Dentro de la actividad formativa, docente e investigadora, el pediatra de AP

participa (aunque todavia de forma minoritaria) en la ensefianza de los contenidos
de su especialidad en los estudios pregraduados de medicina, asi como colabora
con otras profesiones sanitarias, en los aspectos de su competencia. Los estudian-
tes deben adquirir la experiencia tedrica y practica de un modelo de salud integral
e integrado y dando la importancia que se merecen a los aspectos preventivos y de
promocion de la salud propios de la pediatria de AP. La docencia postgraduada se
realiza a través de los programas de formacion dentro del sistema MIR de Pedia-
tria, siendo obligatorio al menos 3 meses de su periodo formativo por los centros
de salud, y donde posiblemente ejerceran la mayoria de los MIR de pediatria su pro-
fesion. También los MIR de Medicina Familiar y Comunitaria reciben docencia
posgraduada de los pediatras de AP.

La actividad de formacion continuada es uno de los factores imprescindibles en la
capacitacion profesional del pediatra de AP, mediante la asistencia a cursos, con-
gresos y otras actividades cientificas de la especialidad con el objetivo de actuali-
zar sus conocimientos conforme avanza la investigacion y las nuevas tecnologias.
Ademas, el pediatra de AP participa en la formacion continuada del Equipo de AP
(EAP), de otras ZBS que requieran su colaboracion, en las actividades organizadas
por las Sociedades Cientificas o las Unidades Docentes de AP, las cuales deben for-
mar a los pediatras también en otras materias complementarias como es la ges-
tion asistencial, informatica, sociologia, bioética, derecho sanitario, bioestadistica,
economia de la salud, etc.

. La actividad administrativa, de gestion y de control de calidad que realiza el

pediatra de AP es una de las menos conocidas y dada la escasez de tiempo de la
pediatria de AP por la sobrecarga asistencial existente, representa la parte mas
pequefia y escasa de dichas actividades quedando relegada al dltimo lugar. Den-
tro de estas actividades se encuentran la ejecucion de las normativas y directrices
sanitarias del Area de Salud aplicables a la Zona Basica; la formulacién, redaccion
y colaboracion en el disefio de los programas de salud infanto-juvenil del Area; pro-
porcionar de forma periodica y oportuna la informacion sanitaria de la ZBS a la Direc-
cion; colaboracion técnica y administrativa con otros EAP del Area de Salud, con
Atencion Especializada, con otras Areas Hospitalarias e Instituciones; facilitar la par-
ticipacion ciudadana en la gestion del cuidado de la salud; administrar y controlar
los recursos asignados al Centro de Salud; efectuar y participar en la autoevalua-
cion continua de la actividad y de la consecucion de los objetivos y metas estable-
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cidos; valoracion del grado de satisfaccion de la poblacion y los factores distorsio-
nantes; representar al EAP ante los organismos de decision y coordinacion; o rea-
lizar tareas de administracion propias, referidas a la gestion entre otras actividades.

Una vez descritas todas las actividades que realiza el pediatra de AP se puede decir
que podemos investigar todo lo relacionado con la salud y la patologia infanto-juvenil,
sin olvidar todos los aspectos relacionados con la nueva morbilidad en pediatria, que
son los problemas psicosociales, del desarrollo y comportamiento que afectan a la pobla-
cion pediatrica. La AP ofrece como muy pocos lugares en el mundo, 1o que todo inves-
tigador busca, una investigacion de base poblacional, y con una peculiaridad, los pacien-
tes acuden a los Centros de Salud sin ser llamados para investigar. Ademas, no existe
sesgo de seleccion al poder acceder a toda la poblacion de un municipio, provincia,
comunidad, etc.

Entre otras ventajas que la AP ofrece para investigar se encuentran la continuidad
asistencial que ofrece los Centros de Salud con el binomio Pediatra-Médico de Fami-
lia que posibilita Ia realizacion de estudios de seguimiento a largo plazo, el elevado volu-
men de pacientes atendidos en AP incluyendo los Servicios de Urgencias de AP, la posi-
bilidad de realizar estudios de intervencion comunitarios, el amplio abanico de disci-
plinas que trabajan en AP (Pediatras, Médicos de Familia, Enfermeria, Matronas, Asis-
tentes Sociales, Fisioterapeutas, etc.,), Ia posibilidad de trabajar de forma coordinada y
colaborativa con otros Centros de Salud, la accesibilidad al ambiente familiar y esco-
lar en el que se desarrolla el nifio y el adolescente que permite tener una vision integral
(considerada desde una perspectiva biopsicosocial) en la labor investigadora y final-
mente la posibilidad de aplicar y transferir los resultados de la investigacion a la prac-
tica clinica desde una posicion clave y privilegiada en el Sistema Nacional de Salud.

En general, podemos investigar cualquier tema relacionado con la salud y enfer-
medad, y en aquellos aspectos que requieran metodologia y aparataje especiales no dis-
ponibles en AP, la coordinacion y colaboracion con Atencion Especializada serd funda-
mental. Entre los campos a investigar en AP se encuentran como ejemplo 10s siguientes:

e (Conocer los datos de prevalencia de las diferentes enfermedades y problemas de
salud relevantes en AP.

e Conocer la variabilidad geografica de las prevalencias encontradas de las enferme-
dades.
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e Investigar la historia natural de algunas enfermedades agudas y cronicas (asma
bronquial, obesidad, TDAH, enuresis, etc.) en la edad pedidtrica y su influencia en
la vida adulta.

e Analizar el impacto o repercusion economica, social y sanitaria de los distintos pro-
blemas de salud atendidos en AP.

e Determinar cuales son los mejores tratamientos (mas efectivos y eficientes) y los
mejores métodos diagndsticos de las enfermedades.

e |dentificar las barreras que obstaculizan la realizacion o el éxito de los tratamien-
tos, tanto en los pacientes y familiares, como en los profesionales y en el sistema
sanitario.

e |nvestigar los factores de riesgo asociados a los pacientes con enfermedades gra-
ves 0 de riesgo vital.

e Conocer la repercusion de las enfermedades en la calidad de vida del nifio y ado-
lescente.

e Estudiar la organizacion asistencial, utilizacion de servicios, recursos, uso racional
del medicamento y coordinacion entre niveles.

e Determinar los mejores métodos para llevar a cabo las actividades de promocion
y prevencion de la salud, educacion sanitaria, etc.

FUENTES DE INFORMACION

El pediatra de AP debe conocer la informacion médica valida, relevante y actuali-
zada, y saber usar las herramientas necesarias para buscar y valorar de forma critica
la informacion biomédica disponible en las revistas publicadas y en otras fuentes de
informacion. El separar el grano de la paja como pretende la Medicina Basada en la
Evidencia (MBE) evita que el pediatra de AP que se caracteriza por una sobrecarga
asistencial y poca disponibilidad de tiempo se pierda en el enorme volumen de lite-
ratura médica que se publica anualmente. Todos los profesionales sanitarios sabemos
que en este exceso 0 sobrecarga de informacion (infoglut, en terminologia anglosa-
jona), la cantidad no es sinénimo de calidad. Asi, cuando consultamos un libro de tex-
to aceptamos que algunos de sus contenidos contienen errores o afirmaciones desfa-
sadas sobre procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos, o que las revistas biomé-
dicas presentan una cantidad ingente de informacion dificil de “digerir” y con desigual
calidad en su metodologia y contenidos, y que con frecuencia no van a mejorar nues-
tra practica clinica.
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Una vez formulada la pertinente pregunta clinica, adoptaremos una estrategia de
busqueda eficiente (es decir, capaz de encontrar una respuesta valida y relevante
en el menor tiempo posible). En funcion del contenido y de la tematica de la pre-
gunta (sobre etiologia, diagnostico, tratamiento, pronostico. ..) se escogera una base
de datos u otra. Debemos conocer las principales bases de datos y recursos biomé-
dicos que se encuentran disponibles en Internet segun la Pediatria Basada en la Evi-
dencia (Tabla I).

TABLA 1. Recursos biomédicos disponibles en Internet.

1. Libros escritos utilizando metodologia MBE:
e Fvidence Based Pediatrics and Child Health (ed. Virginia Moyer)
e fvidence Based Pediatrics (ed. W. Feldman)
e (linical Evidence
e (ploDate
2. TRIP (Turning Research Into Practice):
3. Bases de datos de MBE:
e Bases de datos de revisiones sistematicas:
1. Colaboracion Cochrane.
2. NHS (DARE, NEED).
e Publicaciones secundarias:
1. Eninglés:
— ACP Journal Club
— Evidence-Based Medicine
— Bandolier
— Seccion Current Best Evidence de la revista Journal of Pediatrics
— AAP Grand Rounds
2. En espariol:
— Bandolera
— Evidencia. Actualizacion en la practica ambulatoria
— Atencion Primaria Basada en la Evidencia
e Archivos de Temas Valorados Criticamente (CAT banks):
Universidad de Michigan
Seccion Arquimedes de la revista Archives of Diseases in Childhood
Universidad de Carolina del Norte
Peds Critical Care Journal Club
Archivo de TVC de la AEPap

o S @ =



m Manual de iniciacion a la investigacion en Pediatria de Atencion Primaria

TABLA I. Recursos biomédicos disponibles en Internet (continuacion).

e Qrganizaciones que ofrecen servicios de respuesta a preguntas clinicas:
1. ARIF (Aggressive Research Intelligence Facility)
2. ATTRACT
e (Guias de practica clinica:
1. American Academy of Pediatrics
. National Guidelines Clearinghouse
. Asociacion Médica Canadiense
. Universidad de California-San Francisco
SIGN
. Guias del Servicio de Salud de Nueva Zelanda
. Sistema Nacional de Salud Espafiol-Guia Salud
8. Guias clinicas espafolas de Fisterra
4. Base de datos de referencias bibliograficas de revistas "primarias":

e Registro Cochrane de Ensayos Controlados (The Cochrane Controlled Trials
Register Central)

e MEDLINE (PubMed)
e EMBASE
e Science Citation Index
5. Revistas médicas disponibles a texto completo en la red:
® Freemedicaljournals
® HighWire Press
e Proyecto “3.000 revistas” de Infodoctor
e BioMed Central
6. Revistas con las mejores evidencias para la practica clinica del pediatra:
e American Journal of Diseases of Childhood
e Archives of Diseases in Childhood
e British Medical Journal
e Journal of the American Medical Association
e Journal of Infectious Diseases
e Journal of Pediatrics
e Pediatric Infectious Diseases Journal
e The Lancet
e New England Journal of Medicine
e Pediatrics
e Anales de Pediatria
7. Otras Bases de datos:
e Biblioteca Virtual de la Salud
* ndice bibliografico Espariol en Ciencias de la Salud (IBECS)
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De todas las fuentes mostradas, son las bases de datos que contienen revisiones
sistematicas las que son la piedra angular de la MBE, ya que tratan de identificar,
revisar y resumir las evidencias derivadas de diferentes estudios para dar respuestas a
determinadas preguntas de investigacion. El mejor lugar para empezar es la base de
datos Cochrane (http://www.update-software.com/cochrane/), cuyos autores solo tie-
nen en cuenta aquellas investigaciones realizadas con metodologia de ensayos contro-
lados de asignacion aleatorizada (ECA), ya que son menos susceptibles de sesgos y lle-
gan por tanto a conclusiones mas fiables. Cada revision en la base de datos Cochrane
supone un trabajo tremendo y todas ellas estan muy estructuradas y aportan al lector
informacion sobre los objetivos del estudio, principales resultados y conclusiones. En
segundo lugar, se puede acceder a las bases de datos de revisiones sistematicas sobre
la eficacia y rentabilidad de las intervenciones en materia de salud del NHS Centre for
Reviews and Dissemination (http://www.agatha.york.ac.uk/). La base de datos sobre
revisiones de eficacia (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness; DARE) pro-
porciona restimenes estructurados de las revisiones publicadas asi como el rigor con
que la investigacion se desarrollo y la base de datos de evaluacion econdmica del
NHS (VHS Economic Evaluation Database; EED) analiza las medidas de intervencion en
salud desde un punto de vista econdmico y son realizadas por economistas sanitarios
independientes. Ambas bases de datos (DAREy NHS EED) estan incluidas dentro de
la version Update Software de la Biblioteca Cochrane. Mientras DARE contiene 15.000
abstracts de revisiones sistematicas siendo mas de 6.000 los que evaltian la calidad
de los comentarios y detalles de todas las revisiones y protocolos Cochrane, NHS EED
contiene 24.000 abstracts de articulos de economia de salud, incluyendo mas de 7.000
los que evallian la calidad de las evaluaciones econdmicas. Ademas, ambas bases de
datos, DAREy NHS EED, incluyen detalles de los resimenes de articulos previos a publi-
carse. Una tercera base de datos también disponible es la Health Technology Assess-
ment (HTA) Database que reune los detalles de mas de 8.000 evaluaciones de la tec-
nologia sanitaria actual en todo el mundo.

Las Guias de Préctica Clinica (GPC) basadas en la evidencia las podemos encon-
trar accediendo a las Sociedades Cientificas, a los Organismos recopiladores o registros
como la Academia Americana de Pediatria (AAP) (http://www.aappolicy.aappublications.org/
practice quidelines), la National Guideline Clearinghause (http://www.guideline.gov) con
mas de 1900 GPC provenientes de todo el mundo, la Asociacion Médica Canadiense
a través de la base de datos INFOBASE que recopila guias elaboradas en Canada
(http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp), la Scottish Intercollegiate Guideline Network
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(SIGN) (http://www.sign.ac.uk/quidelines) que se elaboran segin un manual metodold-
gico propio de calidad y dirigidas a problemas de elevada prevalencia e incidencia en
la atencion sanitaria pediatrica, o las del Sistema Nacional de Salud Espafiol como Guia
Salud (http://www.quiasalud.es) o las guias de la web médica Fisterra dedicada espe-
cialmente a profesionales de Atencion Primaria y orientadas a la consulta y a la for-

macion médica. (http://www.fisterra.com/recursos web/castellano/c _quias clinicas.asp).

Entre otras bases de datos médicas descritas que permiten identificar articulos de
investigacion de gran calidad son las conocidas MEDLINE o EMBASE. La primera de
ellas MEDLINE, producida por la US National Library, es la principal base de datos bio-
médicos del mundo. Al igual que sucede con la Cochrane, la MEDLINE se distribuye por
varios proveedores de programas como la plataforma OVID, SilverPlatter o Ebsco, y de
forma gratuita a través de PubMed (http://www.pubmed.gov). Aunque buscar en MED-
LINE parece sencillo, encontrar un nimero de referencias que sean manejables y de
relevancia no lo es tanto, por lo que debe desarrollarse estrategias de busqueda bien
combinando diferentes busquedas, combinando dos o tres conceptos, afinando a tra-
vés del menu limites, limitando la busqueda a articulos con texto completo, etc. Todos
los articulos incluidos en el indice de MEDLINE utilizan un término MeSH (Medical Sub-
Jject Headlings) que permite agrupar recursos y articulos con independencia de los tér-
minos concretos empleados por cada autor en su trabajo. Ademas se puede mejorar la
busqueda usando una serie de subtérminos adecuados, como diagnastico, epidemio-
logia y tratamiento. Por otro parte, incorporada a PubMed existe una base de datos que
cubre los temas de bioética a través de Bioethicsline.

La segunda base de datos EMBASE (http://www.embase.com), es un indice biblio-
grafico completo farmacoldgico y biomédico, con una extensa cobertura de la literatu-
ra sobre farmacos y retine informacion de mas de 4.000 revistas publicadas en mas de
70 paises.

Se han desarrollado herramientas para metabusqueda médica que permiten cons-
truir una sola busqueda que se ejecuta de forma automética en distintas bases de datos
con lo que se ahorra mucho tiempo. Una de estas herramientas es la base de datos
TRIP (Turning Research into Practice) (http://tripdatabase.com) que incorpora unas 55
paginas web de informacion médica de gran calidad, como la Cochrane y DARE o el
mismo MEDLINE, pero también bases de datos de protocolos de practica clinica y algu-
nas revistas médicas de prestigio como JAMA, New England Journal of Medicine o BMJ.
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Estas herramientas estan indicadas cuando se quiere identificar con rapidez informa-
cion de alta calidad para resolver una duda clinica, pero si la respuesta es mas profun-
da y extensa hay que acudir a las bases de datos originales.

Entre los accesos gratuitos disponibles a revistas médicas a texto completo men-
cionados destacan la BioMed Central (BMC) (http://www.biomedcentral.com), o
(http://www.freemedicaljournals.com), y que entre ambos enlaces se tiene la posibili-
dad de acceder a mas de 1.000 revistas biomédicas.

Cabe destacar la calidad de la Biblioteca Virtual de la Salud (BVS), coordinada en
Espafia por el Instituto de Salud Carlos Il (http://www.bvs.isciii.es/E/index.php) que per-
mite acceder a informacion cientifica, publicaciones electronicas, herramientas de uti-
lidad, localizador de informacion y otros componentes. La BVS en Espafia se integra,
junto con las BVS de otros paises iberoamericanos, en una de las principales Redes
Internacionales de acceso a informacion en ciencias de la salud y difusion del conoci-
miento cientifico a través de Internet. Su objetivo es recoger en un Unico sitio distintas
fuentes de informacion nacionales e internacionales, garantizando su fiabilidad y cali-
dad de sus contenidos. Entre las bases de datos a las que se tiene acceso destaca el
Indice Bibliografico Espariol en Ciencias de la Salud (IBECS), Literatura Latinoamerica-
nay del Caribe en Ciencias de la Salud (LILACS), MEDLINE o la Biblioteca Cochrane.

CONSULTA INFORMATIZADA

La importancia del ordenador en la consulta del pediatra, de la propia historia cli-
nica electronica del nifio y adolescente asi como de la conexion a internet y sus multi-
ples aplicaciones (correo electronico, buscadores, webs de sociedades cientificas, acce-
S0S a bases de datos, etc.) es hoy en dia una realidad incuestionable. Actualmente, es
impensable volver hacia atras e incluso comprender como podiamos vivir sin todas estas
herramientas de trabajo. Podemos decir que nos hemos adaptado de forma progresiva
a una nueva forma de trabajar y que al principio de los afios de la informatizacion pare-
cia imposible.

Durante el trabajo diario de los pediatras se generan automaticamente registros sin
tener que recurrir a sistemas especificos como ocurria anteriormente (cuaderno de pato-
logias infrecuentes de la consulta, libro de morbilidad, ficheros de edad y sexo, fichas
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individuales de algunos pacientes, etc.). En estos momentos, podemos conocer sin exce-
sivo gasto de tiempo mediante la ejecucion del modulo correspondiente del programa
del ordenador de la consulta por ejemplo cuantos asmaticos tenemos, pero para ello es
necesario que hayamos creado el episodio correspondiente, y ademas que nos mues-
tre cudntos estan bien controlados, en funcion de unos criterios que se pueden defi-
nir. También podemos conocer una estadistica de actividad o que nos ensefie en cual-
quier momento los pacientes de nuestro cupo, o los desplazados que atendemos, y la
frecuentacion agrupada por numero de visitas, etc.

En este sentido, podemos decir que esta disponibilidad de la historia clinica del nifo
y adolescente en formato electronico no solo supone una mejora en la calidad de los
registros de la historia de papel sino que afade una serie de ventajas como son:

e Permite disponer de Ia historia clinica electronica de todos los pacientes de una
Zona Bésica de Salud a golpe de raton, que incluye a los padres y familiares del
nifio y adolescente previo consentimiento de los mismos para su acceso.

e Existencia de herramientas de ayuda en la toma de decisiones (protocolos consen-
suados del Area sanitaria, guias de practica clinica).

e Modulo de prescripcion farmacéutica con actualizaciones periddicas y con la posi-
bilidad de establecer circuitos administrativos de las recetas de medicacion croni-
cay a demanda.

e (Creacion y diseno de agendas, citacion agil y rapida de pacientes e incluso el pro-
pio paciente puede citarse desde su casa, incorporacion y blsqueda de pacientes
en la base de datos.

e Generacion de documentos como informes de salud, informacion y consejos de
salud para las familias y sus hijos.

¢ Incorpora alertas, recordatorios en la propia historia clinica.

e (Controla y mejora las tareas realizadas o pendientes.

e (Optimiza la gestion administrativa y sanitaria con la posibilidad de peticion automa-
tizada de pruebas de laboratorio, interconsultas, peticiones de radiologia, peticio-
nes de procedimientos diagnosticos y terapéuticos.

e Posihilita la conexion con los laboratorios de referencia hospitalarios y otros cen-
tros externos asi como la descarga o recepcion automatizada de los resultados e
informes en la propia historia del paciente.

e Explotacion de datos: listados de pacientes, de problemas de salud o enfermeda-
des prevalentes, listados de vacunas, etc.
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e Permite la evaluacion de la calidad de la atencion suministrada.

e Presenta accesorios de correo electronico, biblioteca, listin de teléfonos y direc-
ciones, notas, etc.

e Mejora la comunicacion entre los profesionales sanitarios de la Zona Basica de
Salud, del Area Sanitaria incluyendo los profesionales sanitarios del hospital, faci-
litando la atencion continuada.

e Facilita la tarea investigadora de los pediatras mediante la explotacion de los datos
de la historia clinica.

Para que la historia clinica electronica del paciente pediatrico sea de calidad y per-
mita realizar correctamente la actividad clinica diaria del pediatra asi como permitir una
investigacion de calidad de los problemas de salud observados debe seguir una serie
de recomendaciones en el registro de los datos por parte de los pediatras tanto en las
fechas como en los diagnosticos de los episodios que van asociados habitualmente a
la Clasificacion Internacional de Atencion Primaria (CIAP), en la prescripcion de medi-
camentos, en los datos fundamentales de la historia que deben registrarse como Datos
Generales del Paciente (DGP), protocolos, registros analiticos, plan jerarquico y no como
texto libre, lo cual facilitara la localizacion de la informacion importante del paciente
en vistas a la explotacion de los datos para una futura investigacion. Pero otras veces
los errores en las historias de los pacientes son muy basicos existiendo historias mul-
tiples duplicadas e incluso triplicadas, por errores relacionados con diferente escritura
de los nombres y apellidos de los pacientes, errores en la fecha de nacimiento o sexo
de los nifos, etc., que producen que la informacion de un paciente este fragmentada
en diferentes historias activas o de baja y dando lugar a un nimero de pacientes por
cupo superior al real en la base de datos que distorsiona e impide realizar una investi-
gacion de calidad. Es por estas razones que /a calidad de la asistencia y de la investi-
gacion pasa por la calidad de los registros informaticos.

En Espafia, las aplicaciones informaticas mas utilizadas son OMI-AP® y SIAP-WIN®
y que permiten la explotacion de datos con fines de investigacion. Nos centraremos en
el primero mas detalladamente por la disponibilidad mayor del mismo. En el programa
OMI-AP® existe un médulo OMI-EST (estadisticas) donde se pueden obtener estadisti-
cas de poblacion, estadisticas de gestion clinica o estadisticas de gestion de agenda.

En cuanto a las estadisticas de poblacion nos permite saber las caracteristicas de
la poblacion por cupos, 0 conjunta para todo el centro, con el nimero total de pacien-
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tes tipo TIS (Tarjeta Individual Sanitaria) actualizado, realizar una auditoria de la histo-
ria clinica informandonos de forma global de la poblacion total del centro y la poblacion
total por tramos de edad y por tipo de paciente (TIS, desplazados, inactivos, sin dere-
cho aTIS), por clase de paciente (activo o pensionista) y por sexo, con posibilidad de
ver la piramide poblacional por edad y sexo. A través de la opcion “Estadistica Ficha
de Paciente” se puede seleccionar una parte de la poblacion (de una determinada edad,
sexo, tipo de paciente, asignado a un determinado profesional, etc.).

También el programa maodulo OMI-EST (estadisticas) permite extraer estadisticas de
gestion clinica, como las estadisticas de episodios de forma general o mas especifica
(episodios abiertos, cerrados 0 ambos, de uno o varios codigos CIAP, por profesionales y
todo ello entre las fechas que queramos fijar) con la posibilidad de configurar el tipo de
informe a imprimir, estadisticas de condicionantes y problemas, estadisticas de protoco-
los, estadisticas de anamnesis, estadisticas de prescripciones que hace posible evaluar
la prescripcion de uno o de todos los médicos, ya sean de tipo agudo, crénico o a deman-
da, estadisticas de CIAP que permiten ver seleccionando el profesional, el nimero total
de episodios creados entre determinadas fechas y los episodios creados de un codigo
determinado, estadisticas de DGPs en las que por ejemplo, se puede saber el nimero
de pacientes asmaticos entre 6 y 14 afios con valores FEV1 mayores del 80% y que han
acudido al menos una vez en el Ultimo afio a consulta, o el calculo del riesgo cardio-
vascular del paciente, informacion que es mas relevante en el adulto pero que puede
tener su importancia en el adolescente obeso, fumador, con hiperlipemia, etc.

Una tercera opcion que se puede explotar en el madulo OMI-EST (estadisticas) son
las estadisticas de gestion de la agenda con posibilidad de estudiar la frecuentacion de
los pacientes, la carga de trabajo por profesional. Ademas permite la exportacion de
datos globales de cada apartado de la anamnesis, de la base de datos de pacientes, de
la agenda, de condicionantes y problemas o de los episodios.

En el programa OMI-AP® existe un médulo OMI-AD (almacén de datos) que reali-
za estadisticas y genera automaticamente ficheros en formato dbf para poder vincular
a otros programas gestores de bases de datos (MS Access, Dbase, SPSS, etc.), y tra-
tar con ellos los datos obtenidos. Por requisitos de confidencialidad, en todos los fiche-
ros que genera OMI-AD se han omitido los datos personales del paciente como nom-
bre, apellidos y datos del domicilio, manteniendo como Unico localizador del paciente
el nimero de historia clinica. De esta forma se pueden obtener estadisticas de pacien-
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tes, estadisticas de agendas, estadisticas de la historia clinica (condicionantes y pro-
blemas, DGPs, episodios, Enfermedades de Declaracion Obligatoria (EDOs), Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM), curso clinico, drdenes clinicas, prescripciones, vacu-
nas, etc., estadisticas de anamnesis (alergias, antecedentes médicos, familiares, qui-
rdrgicos y problemas sociales), estadisticas de protocolos, estadisticas de cartera de
servicios e incluso generacion de todos los datos comentados en este apartado y que
es un proceso este Ultimo que puede llevar varios dias.

Por otra parte, desde el propio programa OMI-AP (Atencidn Primaria) se puede obte-
ner informacion de los datos introducidos en las distintas partes del programa. Casi toda
la explotacion se realiza desde el desplegable de “listados” con posibilidad de obtener
un listado impreso de las visitas realizadas a los pacientes por el profesional (entendi-
do por apunte en la historia clinica), las prescripciones emitidas con la fecha, nombre
del paciente, farmaco y forma de presentacion del mismo y tipo de prescripcion (agu-
da, crénica o demanda) y posologia, las prescripciones no finalizadas, prescripciones
cronicas, medicamentos entregados, Incapacidades Temporales (ITs) emitidas (de uso
casi exclusivo en medicina de familia), emisiones programadas y Vacunas, listado de
derivaciones, listados de cartera de servicios que incluye los pacientes por Servicio y
que pueden imprimirse por profesional o por servicio.

El programa SIAP-WIN® y su version mas moderna e-SIAP® no solo permite extra-
er listados de pacientes (segun uno 0 mas de los siguientes campos: profesional asig-
nado, sexo, tipo (activo/pensionista), exitus, (si/no), desplazados (si/no), fecha de naci-
miento, fecha de asistencia y diagndstico (uno 0 mas), etc.), sino que ademas centra-
liza en una Unica base de datos a todos los pacientes, recursos, prestaciones, activida-
des que se realizan en una Comunidad Autbnoma en el dmbito de la Atencion Primaria,
lo que permite la explotacion centralizada sin necesidad de ir sincronizando por la noche
bases de datos o realizando complejos procesos por lotes. Todas estas ventajas pue-
den facilitar de forma extraordinaria la labor investigadora del pediatra.

VALORACION DE LAS INTERVENCIONES CLIiNICAS Y DE LAS PRUEBAS
DIAGNOSTICAS

La realizacion de los estudios e intervenciones clinicas necesita de la colabora-
cion de la pediatria de AP porque ésta trabaja en el escenario real que permite que
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los resultados sean aplicables a toda la poblacion. En nuestro medio existen redes de
investigacion y grupos de trabajo que tratan de extender la realizacion de ensayos cli-
nicos a la AP.

Cuando analizamos los resultados de una intervencion clinica debemos preguntar-
nos si dicha intervencion ha sido eficaz, efectiva y eficiente. Para que sea eficaz se debe
demostrar que “puede funcionar” en el paciente y es el ensayo clinico aleatorizado (ECA)
el patrén oro para la evaluacion de la eficacia, mientras para evaluar la efectividad de
la intervencion clinica en la poblacion a la que estos pacientes pertenecen se debe
demostrar que “funciona” a través del ensayo clinico pragmatico. Una vez demostrada
la eficacia y efectividad de la intervencion se debe alcanzar la eficiencia para saber “si
compensa economicamente” a través de los estudios de evaluacion econdmica ya
que los recursos son limitados.

A pesar del escaso desarrollo de los ECA en AP conviene recordar los elementos
metodoldgicos basicos que forman parte del ECA como son la hipotesis de trabajo
que es el punto de partida de cualquier trabajo de investigacion; los objetivos y diferen-
cias esperadas que se pueden encontrar; los criterios de seleccion de pacientes; el pro-
ceso de asignacion aleatoria que permita la comparabilidad de los grupos incluidos en
el ensayo; el grupo control que es la poblacion asignada aleatoriamente y que no esta
expuesta al tratamiento o intervencion clinica y que deberia estar tratada con el mejor
tratamiento o intervencion disponible hasta ese momento segun la informacion cienti-
fica disponible; las variables de medida (sintomas, pruebas bioquimicas, pruebas fun-
cionales, ingresos, visitas a urgencias, calidad de vida, muertes, etc.) y que habitual-
mente quedan reflejadas en las hojas de recogida de datos; el enmascaramiento para
asegurar la neutralidad y la objetividad de las observaciones como ocurre en los estu-
dios de doble ciego en los que el investigador y el paciente desconocen el tratamiento
o intervencion aplicada; el tamafo y poder del estudio en funcion del grado de preci-
sion deseado; el andlisis de los datos; la multicentricidad que facilita reunir el nimero
necesario de pacientes y que es una caracteristica que aporta la pediatria de AP dis-
tribuida en multitud de Centros de Salud; el consentimiento informado que dada la bue-
na relacion entre los nifios y adolescentes, las familias y los pediatras es facil de con-
seguir en la actualidad.

Otro campo de actuacion que interesa a la pediatria de AP es conocer la evaluacion
de la utilidad de las pruebas diagndsticas dada la aparicion de nuevos métodos diag-
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TABLA II. Valoracion de la utilidad de una prueba diagndstica.

Resultados de Clasificacion de los individuos segtn criterios de
la prueba referencia

Enfermedad No enfermedad Total
Positivo a b a+hb
Negativo © d c+d
Total a+c b+d

a: verdaderos positivos (nimero de individuos con enfermedad y resultado de la
prueba positiva).

b: falsos positivos (nimero de individuos sin enfermedad y resultado de la prueba
positiva).

c: falsos negativos (nimero de individuos con enfermedad y resultado de la prueba
negativa).

d: verdaderos negativos (nimero de individuos sin enfermedad y resultado de la
prueba negativa).

Sensibilidad: probabilidad de obtener un resultado positivo en los individuos que
tienen la enfermedad [a / (a + C)].

Especificidad: probabilidad de obtener un resultado negativo en los individuos que no
tienen la enfermedad [d / (b + d)].

Valor predictivo positivo: probabilidad de que un individuo con resultado positivo
tenga la enfermedad [a / (a + b)].

Valor predictivo negativo: probabilidad de que un individuo con resultado negativo no
tenga la enfermedad [d / (¢ + d)]

nosticos que mejoran o sustituyen a los que habitualmente utilizamos los profesionales
sanitarios. En este sentido, la validez de una prueba diagnostica se calcula partiendo de
la clasificacion de la enfermedad segun criterios de referencia establecidos (positivo en
los enfermos y negativo en los sanos) y segun el resultado de la prueba diagndstica que
se quiere evaluar (por ejemplo, en caso de variables dicotomicas, el resultado se cla-
sifica en positivo 0 negativo). Entre los indices que nos permiten evaluar la utilidad de
una prueba diagnostica (Tabla Il) se encuentran la sensibilidad (probabilidad de la prue-
ba diagndstica para detectar al enfermo), especificidad (probabilidad de la prueba diag-
nostica para detectar al sano), valor predictivo positivo, VPP, (probabilidad de que un
nifio con un resultado positivo tenga la enfermedad) y valor predictivo negativo, VPN,
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(probabilidad de que un nifio con un resultado negativo no tenga la enfermedad). Mien-
tras que la sensibilidad y especificidad al ser caracteristicas intrinsecas de la prueba
diagnéstica no van a sufrir variaciones independientemente del lugar donde se utili-
cen (y siempre que se sigan las indicaciones técnicas de las mismas, el personal esté
suficientemente entrenado y con la experiencia adecuada para su aplicacion), el VPP
y el VPN dependen mas de la prevalencia de la enfermedad por lo que ambos indices
no se pueden evaluar sin considerar la prevalencia. Cuando la prevalencia de la enfer-
medad es baja, un resultado negativo permite descartar la enfermedad con un gran
margen de confianza, pero si es positivo no permitira confirmarla con esa seguridad.
De forma opuesta si la prevalencia de la enfermedad es alta, un resultado positivo de
la prueba diagnostica tiende a confirmar la presencia de enfermedad, pero un resulta-
do negativo no ayudara a excluirla.

PROMOCION DE LA INVESTIGACION DESDE ATENCION PRIMARIA

El desarrollo de cualquier actividad investigadora colaborativa y multicéntrica des-
de AP requiere la creacion de un grupo investigador, y este paso organizativo es uno de
los principales problemas que se plantean en AP. No es facil formar un grupo de inves-
tigacion ni siquiera en un hospital, pero a medida que se reduce la plantilla de pedia-
tras, se dispersa en diferentes centros de salud y faltan los MIR en formacion, el pro-
blema se acrecienta exponencialmente. Sin embargo, la participacion y asistencia de
los pediatras de AP en asociaciones profesionales, cursos de formacion continuada,
charlas, reuniones esponsorizadas, grupos de trabajo institucionales, comisiones del
Area de Salud, etc., puede crear el caldo de cultivo para la formacion de grupos de
investigacion dado el interés de los pediatras y su situacion privilegiada para estudiar
la historia natural de muchas enfermedades y factores de riesgo en la comunidad. Si
a estos aspectos unimos la presencia creciente en los Centros de Salud del MIR de
Pediatria en formacion, rotacion por otra parte obligatoria dentro de su programa for-
mativo, e incluso del MIR de Medicina Familiar y Comunitaria, podemos asegurar que
sera mas facil crear una masa de futuros investigadores en el propio Centro de Salud
si el tamafio del mismo es grande en cuanto al nimero de profesionales 0 asociarse
dentro de la misma Area de Salud con otros pediatras de AP con el mismo interés inves-
tigador. En la mayoria de las ocasiones es conveniente la busqueda de un espacio
fisico donde desarrollar la coordinacion de la actividad investigadora, habitualmente el
Centro de Salud mas equidistante, o usar las infraestructuras de las propias Unidades
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Docentes. Asimismo, en todo proyecto de investigacion siempre debe ofrecerse la posi-
bilidad de integrarse en el mismo a los MIR en formacion porque sera para ellos una
oportunidad inmejorable para el aprendizaje de los conocimientos y habilidades en mate-
ria investigadora.

Sin embargo, para que el funcionamiento de estos grupos de investigacion sea dura-
dero debe realizarse alianzas con otros grupos investigadores para que la actividad
investigadora no decrezca con el tiempo. Para ello es recomendable formar parte de
redes de investigacion o grupos de trabajo regionales o nacionales con interés en una
patologia concreta con el objeto de investigar de forma coordinada, colaborativa y mul-
ticéntrica. Cada red debe definir sus objetivos y lineas de investigacion a seguir de
forma que quede claramente establecido los planes de trabajo a desarrollar.

Por otra parte, el papel de los gestores sanitarios en la promocion de la investiga-
cion en AP pasar por poner en marcha dentro de los Institutos o Agencias de investiga-
cion de las Comunidades Autonomas las Unidades de Apoyo a la investigacion para
AP con las herramientas de ayuda necesarias para que los pediatras participen en
una investigacion de calidad. Estas estructuras, que hasta el momento actual estan
orientadas fundamentalmente a la actividad investigadora hospitalaria, deben facilitar
al maximo la actividad investigadora en AP ofreciendo servicios de disefio de proyectos
de investigacion, gestoria y asesoria técnica, apoyo metodoldgico, informatico, estadis-
tico, de traduccion, busqueda de investigadores, tramitacion de documentacion y de las
autorizaciones de los centros, elaboracion de contratos, facturacion, pagos, evalua-
cion por un Comité ético de Investigacion Clinica, coordinacion de ensayos clinicos, bus-
queda de financiacion externa y de personal de apoyo para monitorizar los distintos pro-
yectos, etc.

En el momento actual, la actividad investigadora de la pediatria de AP es cuantita-
tivamente escasa, y con frecuencia teledirigida por los promotores de las industrias far-
maceéuticas sobre problemas de salud que con frecuencia no son relevantes para el
pediatra de AP. Sin embargo, en los Ultimos afios la AP esta siendo cada vez mas
dindmica con la puesta en marcha de grupos multicéntricos y redes de trabajo con capa-
cidad para poner en marchas proyectos de investigacion y ensayos clinicos como son
el Grupo de Vias Respiratorias de la AEPap, o la red AGICAP (Agencia de Gestion para
la Investigacion Clinica en AP) de Cataluiia integrada en la Fundacion Jordi Gol i Guri-
na, que puede considerarse como el maximo exponente en la promocion de la investi-




Manual de iniciacion a la investigacion en Pediatria de Atencion Primaria

gacion con farmacos en AP, especialmente en formato de ensayo clinico, en la que médi-
cos de familia, pediatras, enfermeria, farmacdlogos, etc., comparten el mismo interés
en participar en ensayos clinicos. Entre los ensayos clinicos realizados desde AP des-
tacan los realizados sobre vacunas en pediatria siendo la AGICAP y el Instituto de Vacu-
nas de Valencia los mas activos por cantidad y calidad de los mismos. Estos ejemplos
mostrados confirman la fortaleza de la AP para poner en marcha ensayos clinicos que
sean capaces de confirmar la efectividad de las intervenciones terapéuticas y éste debe
ser el camino a seguir y abierto a todos los profesionales interesados.

EL ASMA BRONQUIAL COMO EJEMPLO A SEGUIR EN LA ACTIVIDAD
INVESTIGADORA

Una de las enfermedades mas prevalentes en la infancia y adolescencia es el asma
bronquial y en el nivel de Atencion Primaria es uno de los problemas de salud que por
su distribucion universal, prevalencia y morbilidad puede acercar al pediatra a una inves-
tigacion de calidad que conlleve una mejora en la practica clinica habitual de resulta-
dos inmediatos. Son muchos los aspectos que podemos investigar sobre el asma en
el Centro de Salud, y en aquellos aspectos que requieran metodologia y aparataje espe-
ciales no disponibles en Atencion Primaria, la coordinacion y colaboracion con Atencion
Especializada sera fundamental. Entre los aspectos a investigar sobre el asma pode-
mos citar 10s siguientes:

a. Conocer la prevalencia de asmay sus enfermedades comarbidas, rinitis alér-
gica y dermatitis atopica. Existen ejemplos a seguir en AP para poder investigar
la prevalencia del asma en las consultas de AP. Han sido muchos los Centros de
Salud que han participado en el estudio internacional ISAAC de prevalencia de asma
y otras enfermedades alérgicas utilizando la metodologia ISAAC basada en un cues-
tionario de preguntas y un videocuestionario relacionadas con los sintomas asma-
ticos, sintomas de rinitis alérgica y dermatitis atopica. Pero la verdadera fuerza de
la AP en el conocimiento de las prevalencia del asma reside en la propia historia
clinica del nifio y adolescente permitiendo el estudio directo de la prevalencia de
asma basada en el diagnostico clinico y funcional de la enfermedad asmatica. Nin-
gun pais tiene la potencia que tiene la AP en Espana que abarca a la mayoria de los
ninos y adolescentes de una Zona Basica de Salud aspecto que permite obtener
cifras reales de prevalencia evitando la sobrestimacion que los cuestionarios han
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detectado cuando se realiza estudios epidemioldgicos fuera del dmbito de la histo-
ria clinica pediatrica. Por otro lado, los estudios de prevalencia de asma a nivel de
AP permitiran conocer mejor las variaciones geograficas en la prevalencia de asma
a nivel nacional y también a nivel local y regional asi como el estudio de las posi-
bles causas de tales diferencias.

Un aspecto que también es posible conocer desde las consultas de AP es el perfil
de sensibilizacion alergénico en 10s nifios con asma y rinoconjuntivitis alérgica y que
ademas debe ser un objetivo prioritario en las fases iniciales de la tarea investiga-
dora por las implicaciones que tiene en los aspectos preventivos y de tratamiento
en estos ninos. Asi, conocer el perfil alérgico de la Zona Basica de Salud en la que
trabajamos nos ayudara mucho a instaurar medidas preventivas y tratar adecuada-
mente a nuestros pacientes.

Investigar la historia natural del asma desde la infancia-adolescencia hasta
la edad adulta. Los estudios epidemioldgicos longitudinales clasicos como el estu-
dio de Melbourne (1964-1999) o el estudio Tucson (1980-continta actualmente)
han permitido conocer las caracteristicas y los marcadores prondsticos de persis-
tencia del asma infantil en la edad adulta, los diferentes fenotipos asmaticos en la
infancia, la evolucion de los cambios funcionales respiratorios detectados en los pri-
meros anos de vida o el impacto de los distintos tratamientos utilizados en el asma
de los sujetos estudiados. Sin embargo, en nuestro pais no existen estudios de
seguimiento del asma en AP a pesar de los 25 afios de existencia de la pediatria
de AP. Las historias clinicas de papel e informaticas estan repletas de datos, ana-
lisis y en los Ultimos afios de pruebas funcionales respiratorias pendientes de ser
explotadas para conocer cual es la historia natural de la enfermedad asmatica. En
este sentido, la colaboracion con los médicos de familia serd fundamental para
poner en marcha estudios de seguimiento a largo plazo del asma bronquial.
Conocer el impacto econdmico, social y sanitario del asma en la comunidad.
En el momento actual es posible técnicamente conocer el gasto farmacéutico gene-
rado por los medicamentos prescritos en AP para el tratamiento del asma y rino-
conjuntivitis alérgica. Existen pocos estudios todavia al respecto pero de los datos
publicados en colaboracion con los Servicios de Farmacia sabemos que una cuar-
ta parte del gasto farmacéutico de una consulta de AP esta representado por el sub-
grupo de broncodilatadores-antiasmaticos. Sin embargo, a pesar de que se ha esti-
mado un coste anual en Espafa de aproximadamente 1.000 euros al afio por
nino asmatico incluyendo gastos directos e indirectos achacables a la enferme-
dad asmatica, desconocemos muchos aspectos de la repercusion social y sanita-
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ria que representa el asma en AP. Un mayor investigacion en este campo con la ayu-
da de otros profesionales (educadores, asistentes sociales, farmacéuticos, etc.) pue-
de dar lugar a estudios colaborativos y multicéntricos que tengan en cuenta otros
factores no estudiados hasta el momento.

Determinar cual es el mejor tratamiento (mas efectivo y mas eficiente), el
mejor método diagnostico en el asma, el cumplimiento de los tratamientos
prescritos. Desde AP es posible el disefio de estudios de valoracion de nuevos tra-
tamientos y métodos diagnosticos, aunque la ayuda de las fundaciones, Institutos
y Agencias de investigacion asi como la Industria farmacéutica es mas necesaria
en estos casos. La pertenencia a una red de investigadores sobre una patologia
concreta como es en este caso el asma bronquial facilita el disefio y desarrollo de
la investigacion permitiendo la inclusion de pacientes de diferentes centros de salud
en determinados estudios y ensayos clinicos. Asi, el estudio IRENE ha valorado
recientemente la validez de nuevos métodos diagndsticos de alergia en AP como el
InmunoCap Rapid®, demostrandose su utilidad como estudio inicial alergologico en
la valoracion de nifios con sibilancias recurrentes. Asimismo, el cumplimiento del
tratamiento en el asma es un objetivo a investigar desde AP que debe incluir las
variables que predicen el cumplimiento y el no seguimiento de los tratamientos.
Identificar las barreras que obstaculizan la realizacion o el éxito de los pla-
nes de tratamiento, tanto en los pacientes y familiares, como en los profe-
sionales y en el sistema sanitario. El estudio de las barreras del nifio, las fami-
lias 0 los profesionales para el éxito de los planes de tratamiento es otra faceta a
investigar desde AP. El conocimiento de la aceptacion de la enfermedad, las expec-
tativas de cura, el nivel social y cultural de las familias, los factores emocionales, la
falta de confianza en el autocontrol, la falta de adherencia al tratamiento, la mala
percepcion de los sintomas son apartados que debemos explorar en el segui-
miento de los nifios y adolescentes con asma bronquial. Es de sobra conocido
que la intervencion en el asma a través de los distintos programas de educacion
sanitaria que se llevan a cabo debe incluir diferentes areas tematicas como el cono-
cimiento de la enfermedad asmatica, el control, ambiental, los distintos tratamien-
tos existentes, el manejo de los inhaladores, el autocontrol y el estilo de vida acon-
sejable. Estas areas deben ser investigadas desde AP, y en este sentido el estudio
de la técnica de inhalacion de nuestros pacientes o si la evaluacion de la exposi-
cion al humo del tabaco en el domicilio afecta a la gravedad del asma en los nifios
y adolescentes, pueden ser ejemplos de como los resultados de nuestra investi-
gacion se pueden transferir a la practica clinica diaria.
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Investigar los factores de riesgo asociados al asma persistente moderado-
grave y al asma de riesgo vital. La AP es el marco ideal y probablemente el
tnico donde se puede investigar todos los posibles factores de riesgo de asma per-
sistente y de asma de riesgo vital que presentan los pacientes. La disponibilidad de
la historia personal y familiar es una herramienta que alberga una cantidad ingen-
te de datos al respecto para el desarrollo de estudios descriptivos en AP. Sin embar-
go, es también factible llevar a cabo estudios analiticos observacionales como 10s
estudios de cohortes prospectivos en los que son seguidos durante un tiempo deter-
minado nifios sanos que todavia no han desarrollado asma o retrospectivos (menor
coste y tiempo de estudio) a partir de las historias clinicas reconstruyendo la his-
toria natural de la enfermedad asmatica, estudiando en ambos casos la fuerza de
asociacion (Riesgo Relativo) entre el factor de estudio y la enfermedad asmatica,
0 estudios de casos y controles investigando la probabilidad (Odds Ratio) de que los
casos (asmaticos) estén expuestos al factor de estudio en comparacion a los con-
troles. En este sentido, la presencia de asma en los padres, dermatitis atopica y rini-
tis alérgica o sibilancias recurrentes en los 2 primeros afos de vida son factores de
riesgo clasicos de asma bronquial encontrados en las historias clinicas de AP de
los pacientes asmaticos pediatricos.

Estudiar la repercusion del asma en la calidad de vida del nifio y adoles-
cente con asma. En los Ultimos afios se han llevado a cabo diferentes estudios
que han evaluado la calidad de vida del los pacientes asmaticos (Estudio ESCA-
PE), el grado de control del asma (Estudio ASMAP1), o la repercusion social y fami-
liar del asma en nifos y adolescentes (Estudio SANE), con participacion de nume-
rosos pediatras de AP de nuestro pais. Las conclusiones de alguno de los estu-
dios mencionados sefialan que el asma bronquial tiene un gran impacto en la uti-
lizacion de recursos sanitarios, en la vida familiar y en la actividad social y de ocio
de los nifios y de sus familias, recomendando en la valoracion del grado de con-
trol del asma la inclusion de la repercusion social y familiar ademas de los aspec-
tos clinicos.

Todos los apartados anteriormente mencionados en relacion a la actividad investi-

gadora sobre el asma bronquial son un modelo a seguir extensible a cualquier otra pato-
logia o problema de salud relevante en AP. La bisqueda de alianzas entre profesiona-
les con inquietudes investigadoras y de trabajo en equipo, multicéntrico y multiprofe-
sional, la creacion de redes y de grupos de investigacion con interés en una patologia
0 campo especifico de la pediatria, la colaboracion con las Sociedades Cientificas pedia-
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tricas, Unidades Docentes y Agencias e Institutos de Investigacion Regionales y Nacio-
nales debe ser un objetivo y una meta a alcanzar. En definitiva, podemos afirmar que la
actividad investigadora en AP tiene un presente y un futuro que comienza a dar resul-
tados pero que pasa obligatoriamente por la colaboracion y el trabajo en equipo y gru-
pos multicéntricos.
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CONCEPTO

En el dltimo tercio del siglo XX, la ruptura de la logica cientifica con los modelos
deterministas, la irrupcion de los modelos estocasticos, la revolucion autonomista de
los pacientes y la creciente conciencia ética de las nuevas generaciones de médicos,
introdujeron en la clinica la 16gica cientifica. La medicina dejaba de ser un arte y se ale-
jaba de la tentacion tecnoldgica para convertirse definitivamente en un humanismo cien-
tifico. En Espafia, este reconocimiento de la clinica como una disciplina cientifica vino
unido al primer Fondo de Investigacion Sanitaria de la era democratica, ya que algunos
médicos pusieron en marcha una determinada politica cientifica y un empefo pedago-
gico para implementar la logica estocastica aplicada a la clinica. En la practica, esto
supuso la creacion de unidades de investigacion en practicamente todos los hospitales
del pais. Por primera vez, la investigacion en las instalaciones sanitarias publicas dejo
de ser una investigacion sumergida para convertirse en una investigacion transparen-
te, publica e institucional. Los hospitales y otras instituciones sanitarias eran por fin
reconocidos como organismos publicos de investigacion. Asi, se unieron a los mode-
los de gestion de ciencia de la mayoria de los paises mas avanzados cientificamente,
en los que la investigacion biomédica se hace en las grandes instalaciones sanitarias.

No obstante, y a pesar del gran avance en los Ultimos afios, atn existe una preca-
ria situacion de la investigacion clinica en los hospitales esparioles. En la mayoria de los
paises, la investigacion biomédica supone entre el 40 y el 50% del total de la investi-
gacion nacional. El concepto de biomedicina se ha ampliado, ya que la gran preocu-
pacion de los ciudadanos es la salud, y las ramas cientifico-técnicas, originalmente muy
alejadas de la biomedicina, se han acercado a ella, tentadas por las grandes oportuni-
dades que ésta ofrece.

Para acercarse a esta situacion, en el nuevo marco de planificacion cientifico-tec-
noldgica establecido a nivel autondmico, nacional y europeo, es necesario un nuevo
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abordaje de las estrategias de investigacion en salud para aumentar la generacion y
captacion de conocimiento y su conversion en innovacion. En este sentido, han ido apa-
reciendo nuevos instrumentos que faciliten su transformacion en innovacion. La admi-
nistracion sanitaria debe desempefar un importante papel en el proceso de generacion
del conocimiento biomédico y para ello, debe existir una coordinacion y cooperacion
con los diferentes agentes que lo conforman. De ahi surgen, entre otras, las unidades
de investigacion clinicas.

Las unidades de investigacion son un nuevo escenario que tiene una especial rele-
vancia en la optimizacion de los procesos que facilitan la generacion, captacion, ges-
tion e intercambio de conocimiento y su transformacion en innovacion. Suelen surgir
anexas a unidades clinicas en las que los profesionales tienen una especial dedicacion
a la investigacion y a una linea concreta de especializacion. Sin embargo, el futuro de
la investigacion pediatrica debe basarse en la creacion de unidades de investigacion
coordinadas por un pediatra con perfil investigador que lidere varias lineas en las cua-
les pueda haber participacion de toda la comunidad de pediatras con distintas especia-
lizaciones, tanto del ambito publico de la Atencién Primaria como Hospitalaria, del ambi-
to privado, y con diferentes grados de formacion, incluyendo también al médico que
realiza la formacion especializada.

No obstante, la existencia de unidades de investigacion pediatricas es alin muy poco
frecuente, y la mayoria de ellas, se han originado en el seno de grupos de investigacion
universitarios. Actualmente, debido al origen de las Unidades de Gestion Clinica (UGC) en
los servicios sanitarios, es imprescindible contar con un grupo de profesionales de Pedia-
tria Clinica dedicados a la investigacion. El objetivo comdn del sistema sanitario con la cre-
acion de las UGC y objetivos especificos en investigacion, es promover la generacion de
conocimiento a través de la investigacion biomédica. Avanzar en el conocimiento, en la
compresion del curso de las enfermedades, puede generar innovacion en técnicas y tec-
nologias sanitarias, en nuevos medicamentos y terapias, lo que contribuye indudablemen-
te a lograr mejoras para la salud de la ciudadania. De esta forma se pretenden ofrecer
mejores oportunidades de desarrollo profesional para los pediatras y otros profesionales
que trabajan en el &mbito pediatrico. Para ello, es imprescindible contar con la concerta-
cion del sistema sanitario publico, la universidad, la empresa y la administracion publica.

Por todo ello, la actividad investigadora tradicional debe ir adaptandose a estas nuevas
necesidades y a criterios de calidad que se deben instaurar desde las unidades de inves-
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TABLA 1. Comparacion de la actividad investigadora tradicional y actual

Investigacion tradicional Investigacion actual

Individualizada Integrada en grupos y/o redes

Proyectos especificos Grandes lineas de investigacion con subproyectos
Corta duracion Larga duracion, varias fases, gran alcance
Evaluacion escasa Evaluacion antes, durante y al finalizar el proyecto

tigacion. Hasta hace poco tiempo, la investigacion se ha concebido como una actividad indi-
vidualizada y con unas caracteristicas determinadas que han de ir cambiando (Tabla I).

La investigacion pediatrica tiene a su vez un valor afiadido, no especialmente para
los médicos sino para los propios pacientes que se beneficiaran indirectamente o direc-
tamente de esta actividad. Ello requiere una motivacion en particular de aquellos espe-
cialistas dedicados a la investigacion, asi como una adecuada gestion de los recur-
s50S. Por todo ello, el trabajar en un area especifica en investigacion clinica aporta pro-
fesionalidad al servicio 0 a la UGC y permite avanzar en el conocimiento de patologias
y en su tratamiento.

Requisitos de una Unidad de Investigacion Pediatrica

Una unidad de investigacion pediatrica debe cumplir una serie de requisitos, aun-
que aln todavia algunos constituyen una utopia:

e Direccion por un pediatra con formacion especifica en investigacion, que permita

coordinar los proyectos de investigacion, dirigir la financiacion externa, y ayudar a
otros pediatras en la actividad investigadora.
La formacion en investigacion de un pediatra permite tener conocimientos que habi-
tualmente pasan desapercibidos para la mayoria del personal sanitario, y que
pueden ser Utiles para encaminar y aumentar la actividad en investigacion de otros
profesionales.

e Inclusion de profesionales de ciencias basicas y técnicos de laboratorio que permi-
tan dinamizar los proyectos de investigacion y trabajar conjuntamente con los cli-
nicos en la realizacion de trabajos cientificos y publicaciones.
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La investigacion biomédica requiere indiscutiblemente de profesionales de varias
areas, fundamentalmente de investigadores basicos y clinicos que complementen
la actividad.

e (olaboracion de las unidades de ayuda metodoldgica a la investigacion, con espe-
cial relacion con profesionales estadisticos dedicados a la elaboracion de proyectos.
En algunos hospitales y centros médicos existen estas unidades, conformadas fun-
damentalmente por estadisticos o personal especializado en documentacion clini-
ca, que deben asesorar en los trabajos o proyectos realizados desde las unidades
de investigacion.

e Asesoramiento de las fundaciones hospitalarias o unidades de investigacion gene-
rales para la gestion de los recursos y establecimiento de circuitos en las solicitudes
para la financiacion de la investigacion, tanto en el ambito publico como privado.

e Asesoramiento del comité de ética e investigacion de los centros participantes, que
ademas documente el buen hacer de los investigadores del proyecto asi como la
confirmacion del proceso legal que conlleva la realizacion de un trabajo de inves-
tigacion y/o un ensayo clinico.

Funciones de la Unidad de Investigacién Pediatrica

Las funciones no estan aun claramente definidas, y dependen mucho del perso-
nal que conforman las unidades de investigacion pediatricas, y de como coordinan su
trabajo. No obstante, se destacan los siguientes aspectos:

Instruir en el uso de la metodologia cientifica

Desde la Unidad de Investigacion Pediatrica se debe prestar asesoramiento a todo
el personal de la UGC que realice investigacion. Entre las actividades incluidas en este
proceso se encuentran:

e |nformar de las posibles fuentes de financiacion.

e Aportar el modelo establecido de consentimiento informado para la realizacion de
proyectos de investigacion.

e Informar sobre la necesidad de presentar el proyecto de investigacion en formato
estandarizado (p. ej.; FIS) en el Comité de Etica e Investigacion del centro donde se
va a realizar el trabajo, y su evaluacion.
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e (Coordinacion y/o informacion del procedimiento estadistico y contacto con perso-
nal especializado.

e Asesoramiento en la redaccion de un proyecto de investigacion o publicacio-
nes.

e Direccion y/o coordinacion de trabajos de tesis doctoral y/o proyectos de master,
dentro de una linea de investigacion establecida.

Desarrollo de comunicaciones y publicaciones

Se debe fomentar desde la unidad la participacion en congresos y jornadas de inves-
tigacion mediante la presentacion de comunicaciones. Posteriormente, se debe coor-
dinar y desarrollar la publicacion de articulos originales y de revision tanto en revistas
nacionales como internacionales con indice de impacto. En este campo es fundamen-
tal incentivar a los profesionales en formacion y/o residentes para que desde esta
unidad puedan aprender a realizar y confeccionar una publicacion.

Junto a la elaboracion de la publicacion, es fundamental que desde la unidad se
aporte informacion o consejo a los investigadores respecto a las areas cientificas de
publicacion, importancia del orden de la publicacion en los diferentes cuartiles, orden
de la revista en una determinada area, el interés y movimiento de los indices de impac-
to, y otras informaciones especificas.

También es importante a través de estos datos, ayudar a los investigadores a con-
figurar su curriculum vitae investigador conociendo factores de calidad como el indice
de impacto acumulado, o el indice H.

Coordinar y desarrollar proyectos de investigacion

Estos pueden reunir Ginicamente personal clinico, o relacionar varios grupos de tra-
bajo uniendo a profesionales de ciencias basicas y a pediatras clinicos, o profesionales
de otras especialidades médicas.

Es importante que desde la unidad de investigacion se coordinen las relaciones con
otros grupos de trabajo, de forma que se potencien los proyectos coordinados o mul-
ticéntricos, tratando de prosperar cientificamente, colaborando incluso con otros gru-
pos de prestigio en proyectos europeos.
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También se debe promover el desarrollo de proyectos de investigacion por investi-
gadores jovenes que se inician en este campo a través de la realizacion de tesis doc-
torales y proyectos de master. Lo ideal en el ambito clinico, es que el residente pueda
finalizar su tesis doctoral junto a la formacion clinica especializada, obteniendo asf un
perfil profesional mas completo y de mayor calidad. Esta situacion, actualmente se
lleva a cabo en escasas ocasiones, y depende mas del interés personal que pueda exis-
tir, y la dedicacion de tiempo extra a estas actividades, ya que no esta contemplada
en tiempo real, la dedicacion parcial a investigacion en el periodo de formacion del resi-
dente.

Informar y coordinar ensayos clinicos

Hasta hace apenas un afio, mas de la mitad de los medicamentos prescritos a la
poblacion infantil no habian sido estudiados ni autorizados para su uso. Sin embargo,
desde 2008, la industria farmacéutica europea esta obligada a probar todos los nue-
vos farmacos de uso pediatrico antes de su aprobacion y posterior comercializacion.
Ello ha supuesto un auténtico punto de inflexion en el sector, ya que apremia a los
responsables de investigacion clinica y de las dreas de registros de los laboratorios a
adentrarse en un drea de extraordinaria relevancia social.

Cuando un investigador participe en un ensayo clinico ha de tener en cuenta los
siguientes aspectos:

e (Qué via administrativa ha de seguir para obtener el consentimiento del comité de
gtica e investigacion del centro correspondiente donde se realizara la investiga-
cion.

e (Como conseguir el consentimiento informado del paciente, y la estructura de éste.

e Qué medidas se deben proponer para demostrar la calidad, la inocuidad y la efi-
cacia de un medicamento infantil.

e (ual ha de ser la relacion beneficio/riesgo de un farmaco de uso pediatrico en com-
paracion con la demostrada en adultos.

e (Como se minimizan las reacciones adversas mediante el reforzamiento de la segu-
ridad de los medicamentos desde sus origenes.

e (Como se registran los medicamentos para indicaciones huérfanas.

e Que criterios de viabilidad se aplican en la utilizacion de medicamentos off label
used (sin ficha técnica especifica) y unlicensed used’(sin licencia).
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Los principales problemas en Pediatria para desarrollar estudios clinicos se resu-
men en la escasez en el nimero de pacientes, en como evitar y prever las alteracio-
nes y secuelas debidas a un farmaco en investigacion que se puedan producir en la
poblacion infantil por su propia naturaleza, y qué consecuencias éticas y legales se pue-
den derivar de una reaccion adversa, asi como la rentabilidad de las empresas en la
investigacion de estudios de farmacos de uso pediatrico.

Por todo ello, desde la Unidad de Investigacion Pediatrica se deben dar a conocer
estos aspectos a los pediatras que deciden participar en ensayos clinicos, especialmen-
te cuando se inician y coordinan desde el ambito privado o con participacion de empre-
sas implicadas.

Coordinar la investigacion pedidtrica para que se desarrolle en el ambito de la
Atencion Primaria

Las unidades de investigacion pediatricas pueden estar inmersas tanto en el ambi-
to hospitalario como en el de la Atencion Primaria. No obstante, debido a la escasez
de pediatras con perfil mixto, la primera opcion suele ser la mas habitual. En este
sentido, se pueden coordinar trabajos conjuntos entre la unidad y pediatras u otro
profesional que trabajen en atencion primaria, o incluso coordinar proyectos de rele-
vancia en el ambito de la primaria en los que esté establecida la participacion del per-
sonal de la unidad.

Esta situacion sera cada vez mas habitual, ya que en la gestion y desarrollo de los
centros de Atencion Primaria, también se esta prestando cada vez mas interés a la inves-
tigacion, y forma parte de los objetivos.

Inclusion estructuras de investigacion cooperativa

Si es posible, es fundamental trabajar en coordinacion y colaboracion o ser un gru-
po adscrito a un Instituto, Centro o Red de Investigacion, que permita el flujo tanto de
personal como de infraestructura, gestion, transformacion tecnologica y posibilidades
de aumentar el trabajo de investigacion en areas prioritarias. Desde las redes, confor-
madas por diferentes grupos, se debe promover la interaccion y colaboracion real entre
cientificos basicos, clinicos y empresas biotecnologicas, asi como el acceso comparti-
do a infraestructuras y servicios a la investigacion.
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Formacion de un grupo de investigacion acreditado

Es importante que desde la unidad de investigacion se constituya un grupo de pro-
fesionales con actividad investigadora continuada y creciente que sea reconocido por
instituciones publicas y que permita la obtencion de financiacion propia (gj grupos PAI
de la Junta de Andalucia), y la participacion en otras actividades, como en la direccion
de lineas de doctorado, o la inclusion en centros o institutos de investigacion.

Atencion a lineas prioritarias incluidas en el Sistema de Salud

En primer lugar, hay que impulsar la orientacion de las actividades de investigacion,
desarrollo e innovacion desarrolladas en las comunidades auténomas en el &rea biomédi-
ca, hacia la resolucion de los principales problemas de salud que afectan a los ciudadanos.

Por otra parte, hay que reforzar la cultura de la investigacion y la innovacion en el
sistema sanitario publico y promover la cooperacion y el desarrollo de redes de inves-
tigacion e innovacion entre éste y el resto de agentes del Sistema Ciencia-Tecnologia-
Empresa con el objetivo de crear un Subsistema Biomédico organizado en torno a
biodreas y bioclusters. Desde la Unidad de Investigacion se debe contribuir al desarro-
llo de estructuras y canales de gestion del conocimiento generado en ésta, funda-
mentalmente en lineas de investigacion prioritarias, dirigidos en una ultima fase a posi-
bilitar su transferencia al tejido empresarial y, por tanto, a su transformacion en progre-
S0 social y econdmico.

Ademas, se debe promover el avanzar en el desarrollo de la cultura de evaluacion
de la actividad cientifica y tecnoldgica y potenciar el desarrollo de una I+D+i de exce-
lencia en torno a lineas marco priorizadas, como ocurre en el caso de las lineas de inves-
tigacion en el entorno europeo.

INTEGRACION DE LAS UNIDADES DE INVESTIGACION PEDIATRICAS EN EL
SISTEMA DE SALUD

Algunas comunidades autonomas han realizado en los Ultimos afios una apuesta
decidida por la investigacion biomédica, convirtiéndola en un eje estratégico. Esta apues-
ta se ha traducido en un importante esfuerzo en dotacion de infraestructuras y recur-
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S0s materiales y humanos, y en el impulso de lineas de investigacion innovadoras a tra-
vés del desarrollo de un marco legislativo adecuado y de ayudas a proyectos.

De acuerdo con 1os objetivos de gestion del conocimiento en el nuevo marco de pla-
nificacion cientifico-tecnoldgica establecido a nivel autondmico, nacional y europeo,
se hace necesario un nuevo abordaje de las estrategias de investigacion. La integra-
cion de una Unidad de Investigacion en un Servicio de Salud es aun dificil ya que has-
ta hace unos afios, los objetivos prioritarios se han centrado en la asistencia clinica. No
obstante, tras la creacion de las UGC, la investigacion esta comenzando a ocupar un
papel muy relevante, en relacion con este nuevo abordaje.

Actualmente, en los Servicios de Salud se hace una investigacion muy individualizada
y alin muy escasa, basada fundamentalmente en ensayos clinicos propuestos por entida-
des privadas, o en estudios clinicos muy basicos. Es fundamental que la Unidad de Inves-
tigacion una a todo el grupo de pediatras que trabaja en un mismo centro, e incluso que
coordine la investigacion conjunta entre centros como los de Atencion Primaria y hospita-
larios y realmente proponer proyectos de investigacion que puedan alcanzar suficiente
envergadura e interés clinico. Esto puede a su vez permitir aumentar la formacion investi-
gadora de los pediatras clinicos que en la mayoria de las ocasiones no encuentran la pla-
taforma en el sistema sanitario sobre la que realizar los trabajos de investigacion.

Por otra parte, en la formacion especializada del residente de Pediatria, y en la for-
macion de las subespecialidades, esta recogida la obligacion de cumplir con una serie de
requisitos en formacion investigadora, que actualmente no se cumplen. Durante todos los
estadios de la formacion MIR, desde el primer afio de formacion pediatrica al Gltimo de la
subespecializada, los profesores y tutores deberian imbuir al pediatra en formacion, el inte-
rés en la investigacion en los diferentes aspectos de la especialidad. Asi, en EEUU, para
acceder a la evaluacion que da derecho al titulo de subespecialista, actualmente se exige
que se presente evidencia documental de que durante su formacion ha conseguido algun
logro significativo de investigacion, que incluye uno 0 mas de los siguientes méritos:

e Primer firmante de un articulo cientifico ya publicado 0 aceptado para su publica-
cion en una revista con revision por pares.

e Realizacion de la Tesis Doctoral.

e Presentacion de un proyecto de investigacion a una agencia de financiacion publi-
ca o privada, externa al centro de formacion.
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e Presentacion de un informe de un proyecto de investigacion en el que esté traba-
jando.

Deberfa programarse para cada MIR en formacion, un plan de investigacion adecua-
do a su especialidad, y segun las posibilidades del centro. Inicialmente, deberia recibir
instrucciones y formacion especifica en forma de cursos, seminarios, talleres o sesiones
periddicas, encaminados a que conozca con progresiva profundidad el disefio de estu-
dios, la bioestadistica y la epidemiologia clinica, es decir las bases del método cientifico.
Todo ello en el marco de estimular su capacidad critica en relacion con las terapéuticas
aplicadas, y la lectura critica y sistematica de articulos cientificos de la especialidad.

El residente deberia participar activamente en el disefio, conduccion, evaluacion y
preparacion para la publicacion de un estudio de investigacion de tipo clinico o de labo-
ratorio, con una duracion minima de 6 meses. Deberian también participar en semi-
narios de investigacion en temas relacionados con su especialidad. En concreto, se pro-
pone que en la formacion en algunas de las subespecialidades reconocidas (Neonato-
logia) se ofrezca un tercer afio optativo en investigacion. Este afo serfa ofrecido en cen-
tros docentes con vinculacion formal con una Facultad de Medicina y que dispusieran
de fuentes de financiacion especificas. La solicitud del candidato deberia ser aprobada
por el Comité de Docencia del centro. El candidato propondria un proyecto concreto
capaz de ser realizado en un afio, cuya calidad y factibilidad deberian también ser eva-
luadas. Esta opcion, podria ser coordinada y dirigida desde la Unidad de Investigacion
Pediatrica cuando ésta exista, y de esta forma, integrar la formacion investigadora del
residente en el sistema sanitario.

GESTION DE LAS UNIDADES DE INVESTIGACION PEDIATRICAS EN EL SISTEMA
DE SALUD

La gestion de una Unidad de Investigacion Pediatrica integrada en una UGC permi-
te que ésta pueda ser establecida en su mayor parte por el pediatra coordinador que
debe tener un perfil mixto clinico-investigador. Este se encargara de cumplir con los
objetivos generales y especificos propuestos por los investigadores que participen de
esta actividad y por los propuestos por el propio centro sanitario, y también de coordi-
nar la gestion interna de la Unidad de Investigacion (realizacion de proyectos, publica-
ciones, tesis doctorales, seleccion de personal, etc.).
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Es fundamental que desde la Unidad de Investigacion se fomente la produccion
cientifica y la transferencia de los resultados de la investigacion, y que se potencien las
lineas prioritarias que se establecen desde las Consejerias o Ministerios.

Ademas, desde la unidad de investigacion se debe gestionar la evaluacion de los
procesos segun nuevas indicaciones, no solo con anterioridad a la realizacion de la
investigacion, sino también durante y al finalizar el trabajo (Tabla I). Actualmente, se pre-
cisa realizar cambios en los mecanismos de evaluacion previa ligados a acciones de
promocion desarrolladas por la administracion publica sanitaria. Estos cambios han
de dirigirse a garantizar el maximo nivel posible de objetividad, transparencia y adap-
tacion a los objetivos definidos para dichas acciones. Se deben conocer los indicado-
res de evaluacion de la actividad investigadora, los modelos de evaluacion del impac-
to en salud de los proyectos de investigacion en términos de analisis coste-beneficio,
conocer los sistemas permanentes de evaluacion bibliométrica, y promover que las
actuaciones de evaluacion de la actividad cientifica se lleven a cabo por parte de ins-
tituciones y personas expertas, sin intereses directos.

Por Ultimo, también es importante conocer el modelo de proteccion juridica de la Pro-
piedad Intelectual e Industrial de las actividades de investigacion para fomentar y ges-
tionar la transferencia de resultados dentro de un marco legal. En estos dltimos afios,
el sistema sanitario propone estructuras especificas para el sector sanitario, adicionales
alas que ya existen, y refiere que seran apoyadas por el marco juridico general que esta-
blecera la futura Ley de la Ciencia y la Innovacion, asi como por desarrollos concretos
para los servicios de salud que garanticen tanto el funcionamiento arménico y coordina-
do de los diferentes agentes implicados en el Sistema Ciencia-Tecnologia-Empresa como
un adecuado reconocimiento y proteccion del conocimiento generado en el dmbito de la
administracion sanitaria. Toda esta situacion legal también debe ser gestionada desde la
unidad de investigacion en colaboracion con otras entidades del sistema sanitario.

FINANCIACION

La financiacion de una Unidad de Investigacion Pedidtrica no suele estar recogida
en los presupuestos generales de los hospitales aunque los planes de investigacion
de los sistemas sanitarios incluyen el garantizar la sostenibilidad financiera. De hecho,
la Pediatria ocupa un lugar ain poco relevante entre las especialidades con alta cali-
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dad en investigacion clinica, y esto influye notablemente en las posibilidades de finan-
ciacion, tanto para material e infraestructura como para capital humano. En esta tltima
situacion influyen muchos factores pero quizas el mas destacado es que 10s pediatras
tienen actualmente muy buen acceso a la actividad clinica y sin embargo aun existen
grandes dificultades para acceder y estabilizarse con un perfil mixto clinico e investiga-
dor, haciendo que los grupos pedidtricos sean menos potentes.

En la mayoria de las unidades que pertenecen a un servicio clinico, no suele exis-
tir una dotacion prevista para su funcionamiento. Por ello, la financiacion en una Uni-
dad de Investigacion depende fundamentalmente de organismos publicos y entidades
privadas a la que se accede a través de convocatorias anuales.

De forma general, en Espafia, tanto la financiacion publica como privada adin son esca-
sas, en comparacion con otros paises. Asi, El porcentaje de PIB que Espafia destina a
[+D-+i es del 1,10% aproximadamente, frente al 1,93 % de la media de la UE, el 4,27%
de Suecia, el 3,49% de Finlandia, o el 2,59% de los EE.UU. En Espania, la aportacion
que destinan los organismos publicos supone un 54%, frente al 46% de aportacion pri-
vada; se pretende que este Ultimo porcentaje vaya aumentando e incentivando la parti-
cipacion de la iniciativa privada en el proceso de innovacion biotecnoldgica y su implica-
cion como actor indispensable y motor de la verdadera transformacion socioeconomica.

Financiacion de proyectos de investigacion
Las diferentes opciones de financiacion son:

e Subvenciones a proyectos en convocatorias publicas de ambito autonémico.
Estas convocatorias desde las Consejerias de Salud o de Economia, Ciencia e Inno-
vacion, suelen estar asociadas a las entidades sanitarias y permiten subvencionar
proyectos de categoria media-alta, ademas de promover la investigacion en grupos
jovenes 0 emergentes que aln no hayan liderado ninguin proyecto de financiacion
publica.

e Subvenciones a proyectos en convocatorias publicas de ambito nacional. Son
convocatorias en las que la obtencion de financiacion es dificil debido al alto nivel de
calidad de los investigadores participantes y los proyectos presentados. Entre ellas,
destacan las propuestas por el Ministerio de Ciencia e Innovacion o el Ministerio de
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Sanidad, y que coordina el Instituto de Salud Carlos Ill (ISCIIl) de Madrid. La partici-
pacion en alguna de estas convocatorias puede excluir la participacion en otras.

e Subvenciones a proyectos en convocatorias ptiblicas de ambito europeo. Estas
convocatorias permiten la financiacion de proyectos de alta calidad liderados por
varios grupos de diferentes paises con una linea comun y prioritaria, y en la que se
incluyen varios subproyectos (p. €j.. Programa Marco).

e Ayudas de entidades privadas a proyectos de investigacion:

— Participacion en ensayos clinicos.
— Participacion en proyectos de investigacion.
— Ayudas o premios a proyectos o trabajos de investigacion.

La participacion en ensayos clinicos quizas sea una de las oportunidades que han
tenido los servicios clinicos para poder hacer investigacion y obtener financiacion. No
obstante, como se comento anteriormente, es fundamental tener conocimientos sobre
como han de desarrollarse estos trabajos para poder objetivar realmente los resultados
derivados de éste. Para ello, es imprescindible que los resultados no sean propiedad
exclusiva de la empresa participante, que las patentes sean compartidas, y que los datos
y publicaciones sean coordinados por el propio investigador para evitar manipulaciones
que podrian existir en algunas ocasiones.

También desde las entidades privadas se financia la realizacion de trabajos de inves-
tigacion. Habitualmente suelen ser sociedades cientificas, ONGs, entidades bancarias
o fundaciones, las instituciones que avalan estos trabajos. En otras ocasiones, estas
organizaciones conceden premios a profesionales con importante trayectoria cientifi-
ca e investigadora o a trabajos publicados de interés pediatrico.

Financiacion de recursos humanos

La financiacion de recursos humanos, igualmente se suele obtener a través de con-
vocatorias de instituciones publicas o privadas.

e Financiacion para pediatras con perfil mixto (clinico-investigador). Se puede
acceder mediante las “ayudas para contratos de formacion en investigacion Rio Hor-
tega” convocados por el Ministerio de Sanidad (ISCIIl). Estos contratos, con una dura-
cion maxima de 3 afos, permiten al pediatra que finaliza su formacion especializa-
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da, la posibilidad de continuar una formacion en investigacion y mantener un cier-
to acceso a la actividad clinica. No obstante, en los centros sanitarios ain son poco
conocidas estas actividades y poco reconocidos 0s pediatras que tienen esta doble
formacion, sin que existan opciones laborales especificas posteriores, que permi-
tan reconocer y continuar una labor investigadora en los servicios clinicos, e inclu-
S0 crear 0 aumentar la calidad de una Unidad de Investigacion Pediatrica.
Financiacion para pediatras con perfil exclusivamente investigador. L as con-
vocatorias para esta opcion son mas competitivas pero permiten a largo plazo la
posible estabilizacion del personal investigador. Entre estas convocatorias desta-
can: los “contratos posdoctorales de perfeccionamiento de investigacion en salud
Sara-Borrell” y los “contratos de investigadores en el Sistema Nacional de Salud
Miguel Servet”, igualmente convocadas por el ISCIIl. No obstante, hay que tener en
cuenta que estos perfiles solo permiten una actividad investigadora exclusiva-
mente, sin compatibilidad con una actividad clinica o docente, por lo que es muy
infrecuente que se encuentren en el dmbito pediatrico.

Financiacion de otro personal (técnicos, investigadores bdsicos...). Se pue-
de acceder a esta financiacion a través de convocatorias publicas o privadas para
permitir conformar un grupo de investigacion consolidado desde distintos ambitos.
Financiacion temporal de personal clinico para realizar investigacion. A esta
financiacion se accede mediante los llamados “contratos de intensificacion”, por el
que las entidades publicas estan prestando un mayor interés. Ello permite a un
pediatra clinico, poder disminuir o suspender la actividad asistencial durante un
tiempo determinado para poder acceder o dedicar su tiempo a un trabajo concre-
to de investigacion. En este caso, otro pediatra debera ocupar su lugar asistencial
mientras dure esta financiacion.

Financiacion de estancias formativas. Este modo de financiacion debe permitir
al pediatra conocer otras instituciones y grupos de investigacion que desarrollen
una actividad de calidad y que permita un aprendizaje y uso posterior del conoci-
miento adquirido. No obstante, en la actualidad aun es dificil compatibilizar estas
estancias con la actividad asistencial.

Gestion de la financiacion

En la mayoria de los centros sanitarios publicos, existen Fundaciones asociadas a

las Consejerias o Ministerios, e integradas por representantes de centros sanitarios, de
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las consejerias, personal universitario, y del propio centro (p. €j.: el gerente del hospi-
tal). Las fundaciones van a realizar un modelo de gestion de uso compartido. Van a pres-
tar un servicio en la gestion de los recursos para la investigacion, tanto humanos como
economicos, ademas de facilitar informacion al investigador, favorecer la colaboracion
entre los distintos centros que investiguen en sus respectivas provincias, y apoyo logis-
tico, a la docencia y a la formacion continuada de los profesionales de la salud para
mejorar la asistencia sanitaria publica.

Las fundaciones impulsan y desarrollan la concentracion de becas y ayudas diri-
gidas al desarrollo de proyectos, la organizacion de eventos cientificos y actividades
docentes, asi como la captacion de recursos econdmicos. En concreto, algunas estan
creando redes de infraestructuras que incorporan instalaciones, recursos fisicos y vir-
tuales adquiridos en el desarrollo de proyectos de investigacion financiados con sus
ayudas, el desarrollo de bancos de material bioldgico como plataforma en red de ser-
vicios a la investigacion, el disefio y puesta en marcha de sistemas informaticos inte-
grales de gestion de la investigacion.

Por tanto, éstas son las que habitualmente gestionan las subvenciones recibidas
por un grupo de investigadores o por una unidad de investigacion. Se debe conocer que
de forma general, la Fundacion correspondiente utilizara un porcentaje previamente
establecido de la subvencion o ayuda para el uso propio en la gestion de la investiga-
cion del centro.

La idea de futuro es, por tanto, con el apoyo de otras estructuras como las funda-
ciones, entidades publicas y privadas, etc, ir desarrollando nuevas plataformas de inves-
tigacion, entre las que puede destacar la Unidad de Investigacion Pediatrica, como una
de las primeras opciones de acceso para realizar investigacion, tanto en el ambito hos-
pitalario, como en Atencion Primaria.
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INTRODUCCION

En este capitulo se va a abordar el tema de la Investigacion en Red partiendo de
cero. Esta especialmente dirigido a las personas que no hayan oido hablar de las Redes
de Investigacion o que tengan una idea general y difusa de las mismas. Los iniciados
pueden abstenerse.

Nuestro objetivo es definir y aclarar los aspectos basicos y suscitar en los pediatras
el interés por las Redes de Investigacion a nuestro alcance. Vaya por delante que, dado
que la mayoria de los puntos que se abordan son tedricos y conceptuales, se ha deci-
dido conservar en buena parte de ellos la redaccion original de los documentos que los
definen y que se mencionan al final del texto.

No ha sido facil reunir y consultar bibliografia al uso para la elaboracion de este tema.
Muchas de las citas consultadas son, como no podia ser de otra manera, paginas web.

CONCEPTO DE REDES DE INVESTIGACION

Son asociaciones de grupos que llevan a cabo actividades de investigacion y desa-
rrollo tecnoldgico con el objetivo de complementar capacidades y repartir tareas y que
utilizan un conjunto de sistemas telematicos puestos a disposicion de un elevado nime-
ro de usuarios.

Una red sirve para unir esfuerzos, intereses y recursos humanos y financieros para
el desarrollo de lineas de investigacion conjuntas, buscando la obtencién de unos resul-
tados comunes. Dicho de otro modo y desde un punto de vista mas pragmatico, resul-
ta necesario unificar los recursos disponibles para potenciar la eficacia cientifica y la
rentabilidad asistencial de la investigacion en Ciencias de la Salud.
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Las redes se apoyan en las distintas organizaciones de donde emana el conocimien-
to, como los centros especializados en investigacion, tanto en el area publica como priva-
da, las universidades y los centros asistenciales. Esta sociedad tradicional del conocimien-
to también se ha visto afectada por el modelo de globalizacion implantado desde finales de
los afios 90 hasta el momento presente. El auge de los sistemas de informacion y comu-
nicacion como Internet ha favorecido las relaciones de cooperacion y desarrollo tecnol6-
gico y ha constituido el caldo de cultivo necesario para la interconexion de dichas redes.

En la Administracion Espafiola existe una Subdireccion General de Redes y Centros
de Investigacion Cooperativa, perteneciente al Ministerio de Ciencia e Innovacion, entre
cuyas multiples funciones se mencionan literalmente:

a. Lacoordinacion, evaluacion, seguimiento y potenciacion de las estructuras de inves-
tigacion en red en el Sistema Nacional de Salud en conexion con el resto de agen-
tes del Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia.

b. La gestion de las estructuras de investigacion en red, a partir de las redes temati-
cas de investigacion cooperativa.

c. La difusion de los recursos y resultados para su utilizacion conjunta en red infor-
matica.

Impulsar unidades mixtas y centros asociados de investigacion.
Realizar actividades de planificacion, coordinacion, seguimiento y evaluacion cien-
tifica de las fundaciones en las que el Instituto de Salud Carlos Il participa.

VALORES DE LA INVESTIGACION EN RED

“La union hace la fuerza” es una frase tradicional de nuestro idioma que puede resu-
mir de forma intuitiva los principales valores de la Investigacion en Red. Una Red pue-
de consequir;

1. El enriquecimiento de la investigacion: debido a la diversidad de los participantes
en ella en cuanto a procedencia geografica, campos e intereses especificos de tra-
bajo, experiencia acumulada, etc.

2. Lacomunicacion entre los investigadores: que hace posible el apoyo y refuerzo entre
colegas, el aprendizaje y la actualizacion continuos, la reflexion y autocritica tanto
en el proceso de investigacion como en el andlisis de los resultados.
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3. La difusion del conocimiento: que se amplifica por las caracteristicas del sistema
de comunicacion utilizado (Internet), haciendo posible que ésta sea interactiva. Ade-
mas, facilita la aplicacion a la practica asistencial de los logros obtenidos, para mejo-
rar mas rapidamente las herramientas al servicio de los pacientes.

MODELOS QUE PERMITEN LA INVESTIGACION EN RED

Formalmente, las Estructuras de Investigacion en Red del Sistema Nacional de Salud
son de dos tipos: las Redes Tematicas de Investigacion Cooperativa (RTICs) y los Cen-
tros de Investigacion Biomédica en Red (CIBERS).

Redes Tematicas de Investigacion Cooperativa (RTICS)

Hace algunos afios, el Ministerio de Sanidad y Consumo planteo el desarrollo de
Redes de Investigacion, como estructuras multidisciplinarias que estableciesen vias de
comunicacion entre diferentes grupos de investigacion con intereses similares, para
facilitar la colaboracion, compartir recursos, y con el objetivo de ser competitivos en el
marco europeo de la investigacion.

Asi, en el afio 2002, el Fondo de Investigacion Sanitaria establecio las primeras ayu-
das especificas para la creacion de Redes Tematicas de Investigacion Cooperativa (RTICS).
Con este proyecto se pretendio unir a todos los grupos que estuviesen trabajando sobre
un mismo tema para conseguir una mayor eficacia y rendimiento, acercando los dife-
rentes tipos de investigacion —basica, epidemiologica y clinica— a través de redes de
centros y grupos.

Los requisitos para establecer una RTIC quedan claramente establecidos desde
su creacion. Las redes de investigacion estaran formadas por centros o grupos de dife-
rentes instituciones, pertenecientes a 4 o mas comunidades auténomas y con lineas y
objetivos de investigacion comunes. La red contara al menos con 5 centros 0 5 grupos,
cada uno de los cuales constituird un nodo de la red del Sistema Nacional de Salud.
Al frente de la red estara un coordinador que pertenecerd a un nodo de una institu-
cion participante del Sistema Nacional de Salud. Los proyectos de investigacion coope-
rativa tendran una duracion de 3 afos.
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TABLA . Tipos de RTIC.

Redes de centros Redes de grupos

Numero de redes 13 56
Tematica especifica Amplio alcance Alcance mas correcto
Numero minimo de CC.AA. 4 4

Numero minimo de centros 5 5

Numero minimo de grupos por centro 3 1

Tomado de: Gomez de la Camara A. Redes tematicas de investigacion cooperativa. En:
AEPap, ed. Curso de Actualizacion Pediatria 2004. Madrid: Exlibris Ediciones; 2004. p.
99-102.

Junto con la calidad de la investigacion, otros criterios valorados para el estable-
cimiento de una RTIC son el trabajo en red y la utilidad de los proyectos para el Siste-
ma Nacional de Salud.

Estas ayudas se financian por el Instituto de Salud Carlos Ill, en virtud del acuerdo
firmado en 2001 entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y Farmaindustria para la
elaboracion y ejecucion de un plan integral de medidas de control del gasto farma-
céutico y uso racional del medicamento, en el que se dispone la creacion de un fondo
para financiar proyectos de investigacion de interés general. Se ha realizado una segun-
da convocatoria en el afio 2006.

Existen dos tipos de RTIC, las Redes de Centros y las Redes de Grupos, cuyas prin-
cipales caracteristicas se resumen en la tabla |. La denominacion de las diferentes Redes
Tematicas de Investigacion Corporativa en Salud se recoge en la tabla II.

De ellas, la Red SAMID (Investigacion en Salud Materno-Infantil y Desarrollo), apro-
bada en 2008, es la de mayor interés desde el punto de vista pediatrico. Constituida
por 13 grupos de investigacion de 7 Comunidades Autonomas, tiene como mision gene-
rar conocimientos cientificos de alta calidad en este campo de la patologia. En el recien-
te trabajo publicado por Valls y el Consorcio de la Red SAMID, se establece un plan
estratégico de investigacion que cubre el area perinatal, la investigacion en nutricion,
crecimiento y desarrollo y los estudios experimentales.
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TABLA II. Redes Tematicas de Investigacion Corporativa en Salud (RTICs).

e Alimentacion saludable en la prevencion primaria de enfermedades cronicas
(PREDIMED)

e Enfermedades tropicales: de la gendmica al control (RICET)

e Factores de riesgo, evolucion y tratamiento de las enfermedades cardiovasculares y
sus mecanismos (RECAVA)

e Patologia ocular del envejecimiento, calidad visual y calidad de vida
e Red de investigacion de reacciones adversas a alérgenos y farmacos (RIRAAF)

¢ Red de investigacion en actividades preventivas y promocion de la salud en Atencion
Primaria (REDIAP)

¢ Red de investigacion en enfermedades renales (REDINREN)

e Red de investigacion en insuficiencia cardiaca en Espaiia (REDINSCOR)
e Red de SIDA

e Red de terapia celular

e Red de trastornos adictivos

¢ Red espafiola de investigacion en patologia infecciosa (REIPI)

e Red Heracles: determinantes genéticos y ambientales de la disfuncion vascular en la
hipertension y en la cardiopatia isquémica

e Red neurovascular (RENEVAS)
e Red tematica de investigacion cooperativa de cancer

¢ Red tematica de investigacion corporativa en biomedicina computacional
(COMBIOMED)

e Red tematica de investigacion cooperativa en envejecimiento y fragilidad (RETICEF)
e Red espafiola de esclerosis mltiple (REEM)
e Red de salud Materno-Infantil y del Desarrollo (Red SAMID)

Centros de Investigacion Biomédica en Red (CIBERs)

Un Centro de Investigacion Biomédica en Red (CIBER) es un organismo que tiene
como mision la investigacion monografica sobre un problema de salud concreto, con
especial interés por ciertas patologias que son relevantes para el Sistema Nacional de
Salud por su prevalencia o porque son consideradas estratégicas debido a su repercu-
sion social. Esta integrado por grupos de investigacion, pertenecientes a diferentes Admi-
nistraciones, Instituciones y Comunidades Auténomas, del sector publico o privado, con
lineas y objetivos de investigacion centrados en un area especifica comdn, que se coor-
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TABLA lIl. Centros de Investigacion Biomédica en Red (CIBERS).

e Epidemiologia y Salud Publica

e Bioingenieria, biomateriales y nanomedicina
e Fisiopatologia de la obesidad y nutricion

e Enfermedades respiratorias

e Enfermedades hepdticas y digestivas

e Enfermedades neurodegenerativas

e Salud mental

e Diabetes y enfermedades metabolicas

e Enfermedades raras

dinan para la consecucion de unos objetivos cientificos que dificilmente podrian plan-
tearse en un contexto mas restringido. El Centro se rige mediante un Reglamento inter-
no. La financiacion se realiza a través del Instituto de Salud Carlos |II.

Con la creacion de los CIBER se pretende generar Centros de Investigacion trasla-
cional, entendiendo como tal la que busca soluciones a los problemas clinicos en los
conocimientos obtenidos en el laboratorio experimental vy, a la vez, busca la aplicabili-
dad inmediata diagndstica y terapéutica de esos conocimientos. La investigacion es de
caracter multidisciplinar, con integracion de las facetas basica, clinica y poblacional,
para desarrollar un Unico programa comun de investigacion.

A diferencia de las RTIC, los CIBER adoptan la forma de entidades juridicas singu-
lares, formadas mediante un consorcio entre las distintas organizaciones a las que per-
tenecen los investigadores que las integran. Los CIBER cuentan con un director de cada
centro y un gerente, en lugar del coordinador de red del que disponen las RTICS. Entre
las ventajas que aportan a los investigadores la estructura de los CIBER figura que, al
ser una entidad con personalidad juridica, existe la posibilidad de realizar contratos labo-
rales para la incorporacion de personal investigador o de servicios, gestionar un presu-
puesto propio, dar entrada a nuevas fuentes de financiacion, etc. En la actualidad, en
Espana existen 9 CIBER, que se recogen en la tabla lll.

Junto con las RTIC y los CIBER, existen en Esparia otros Centros de Investigacion
de Excelencia en Pediatria (p. ej.: EURISTIKOS) y Redes de Investigacion no incluidas en
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los apartados anteriores (p. ej.: REGALIP) que completan el panorama, abarcando las
areas mas relevantes de investigacion biomédica.

DESARROLLO DE UNA RED: DEFINIR LOS OBJETIVOS

Los objetivos generales de una Red de investigacion son un punto de partida muy
importante de la organizacion antes de lanzarse al trabajo, ya que recogen de forma
explicita el espiritu que impregna y justifica todo lo que se va a desarrollar.

Por su aplicabilidad general, citamos a modo de ejemplo a la Red RECAVA (Facto-
res de riesgo, evolucion y tratamiento de las enfermedades cardiovasculares y sus meca-
nismos), que se ha centrado en la consecucion de un cuadruple objetivo: a) facilitar la
interrelacion de los investigadores basicos clinicos y epidemioldgicos; b) fomentar el
uso compartido de recursos tecnologicos complejos; ¢) transferir a la asistencia clini-
ca los resultados de la investigacion; y d) formar la nueva generacion de investigado-
res traslacionales espanoles.

Los objetivos especificos y estratégicos de cada Red se circunscriben de forma
mas precisa al campo de investigacion propio en el que convergen todos los partici-
pantes. La Red SAMID (Salud Materno-Infantil y del Desarrollo) propone en esta linea
el estudio del posible impacto de la patologia perinatal sobre el crecimiento y desarro-
llo infantiles y su posible relacion con trastornos de alta prevalencia en edades pos-
teriores.

Fuera de nuestras fronteras, existen numerosas redes pediatricas de investigacion.
En EE.UU., la Red Colaborativa de Investigacion en Cuidados Criticos Pediatricos abor-
da el estudio de la seguridad y eficacia de las estrategias de manejo y tratamiento de
nifos criticamente enfermos, asi como de las bases fisiopatoldgicas de la enfermedad
critica y las lesiones en la infancia.

En Holanda, la Red de Investigacion sobre Medicamentos para nifios fija sus obje-
tivos en ayudar a establecer las bases de evidencia sobre farmacos nuevos y actuales
que sean a la vez seguros y efectivos. Se ha establecido para mejorar la velocidad, cali-
dad y coordinacion de la investigacion en farmacologia clinica en la infancia, obte-
niendo como resultado la mejora del cuidado del paciente.
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Existen otras Redes europeas dedicadas a la investigacion en farmacoterapia en la
edad infantil en Alemania, Reino Unido, Finlandia y Francia. La Agencia Europea de Medi-
camentos (EMEA) favorece el desarrollo de una Red europea en este campo.

También hay que mencionar a EAPRASnet, que es una Red europea de investiga-
cion para pediatras generales y de Atencion Primaria y que esta abierta a todos los inte-
resados en unirse a ella.

GRUPO CENTRAL Y PARTICIPANTES: FORMACION DE LOS INVESTIGADORES

Como ya hemos mencionado, las Redes estan constituidas por varios centros o gru-
pos, y cada uno de ellos tiene al frente a un investigador principal o persona de refe-
rencia sobre la que recae la responsabilidad de planear y dirigir la investigacion. Estas
Redes son sistemas dinamicos y estan abiertas a la incorporacion futura de nuevos gru-
pos con intereses comunes, por medio de la participacion en estudios y proyectos finan-
ciados.

La formacion de nuevos investigadores es una de las metas de las Redes de Inves-
tigacion. Idealmente, esta formacion deberia comenzar en la etapa del pregrado, y ya
algunas Facultades de Medicina ofrecen, entre sus materias optativas, fundamentos y
herramientas basicas en investigacion. La etapa de postgrado, durante el periodo de
especializacion (MIR) deberia reforzar estos aspectos, y el disefio del plan de formacion
transversal en materias comunes viene a cubrir en parte este vacio. Una vez constitui-
da la Red de Investigacion, los miembros de la misma pueden acceder a una formacion
mas especifica. Alguna Red (RECAVA) tiene un plan bien detallado, con la realizacion de
una parte teorica presencial de 3 dias y periodicidad anual y un programa de intercam-
bios de investigadores en centros de la Red diferentes del propio.

MONITORIZACION, EVALUACION E INFORME DE LOS RESULTADOS

Las Redes de Investigacion reciben sus fondos por medio de presupuestos pluria-
nuales, de 3-4 afos segun las caracteristicas de cada convocatoria. Durante este peri-
odo, se realiza una monitorizacion y seguimiento de las actividades por parte de los orga-
nismos competentes en la materia. Habitualmente, son la propia agencia financiadora y
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los distintos comités de expertos externos los encargados de llevar a cabo la valora-
cion de los logros de los investigadores, sin que ello excluya la existencia de evaluado-
res internos de la propia Red. La evaluacion se basa principalmente en la consecucion
de proyectos y ayudas de investigacion en convocatorias publicas y privadas y en la pro-
duccion cientifica obtenida, especialmente en las publicaciones cientificas en revista
relevantes y de impacto. También es habitual que las propias Redes informen de sus
resultados a la comunidad cientifica, en articulos de caracter mas general y divulgativo.

CAIBER

El Consorcio de Apoyo a la Investigacion Biomédica en Red (CAIBER) es uno de
los subprogramas recogidos en la Accion Estratégica en Salud (AES), del Instituto de
Salud Carlos Il (ISCIIl). Se ocupa de los problemas de salud mas relevantes en la pobla-
cion espafiola: enfermedades cronicas, cardiovasculares, neurologicas, mentales, raras
y cancer.

El objetivo principal del CAIBER es fortalecer la estructura de las unidades que lo
componen, con el fin de promover la salud y el bienestar de los ciudadanos. Se realiza-
ra mediante la constitucion de una red cualificada para la realizacion de ensayos clini-
cos priorizados y financiados con fondos publicos o a requerimiento de ISCIII, sin inte-
rés comercial.

Ademas, se pretende reforzar el apoyo para la participacion en investigacion clini-
ca, especialmente de aquellos grupos que actualmente no tienen recursos para resol-
ver los problemas de disefio 0 desarrollo, lo que redundara en mas y mejores solicitu-
des de proyectos.

Los estatutos del Consorcio concretan, asimismo, una serie de finalidades especificas:

a. Lainvestigacion clinica y su proyeccion al desarrollo e innovacion asistencial.
Contribuir a la resolucion de los problemas de asistencia sanitaria.
Promover la participacion en actividades de investigacion clinica de caréacter nacio-
nal y especialmente de las incluidas en los Programas Marco europeos de +D+i.
d. Promover la transferencia de los resultados de los procesos de investigacion clini-
ca a la practica clinica.
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e.

Promover la elaboracion de actividades formativas en investigacion clinica y la difu-
sion del conocimiento.
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ASPECTOS PRACTICOS

Venancio Martinez Suarez
Centro de Salud El Llano. Gijon



La redaccion de un proyecto de investigacion (Pl) tiene como finalidad principal el comu-
nicar a la autoridad competente 0 a alguna institucion publica o privada los contenidos y
organizacion de una actividad cientifica para su revision ética, su registro administrativo, la
evaluacion por pares o para solicitar ayudas de financiacion. Suele constituir la parte inicial
de cualquier investigacion y debe ofrecer una vision panoramica del trabajo que se quiere
realizar, de su justificacion y organizacion, del plan de ejecucion y de la prevision de cos-
tes, permitiendo un andlisis rapido y una valoracion de sus aspectos principales.

Un PI'no es un protocolo, aunque el protocolo sobre el que se realizan los diferentes
pasos de la investigacion debe figurar lo mas claramente posible entre sus contenidos. El
protocolo es el detalle técnico del procedimiento para realizar la investigacion: el como; y
tiene como objetivo principal la reproduccion de la investigacion. En cambio, el Pl debera
explicar, ademas, qué se quiere investigar y el porqué, para qué y por quién; es el protoco-
lo mé&s su contexto. Un Pl tampoco es un resumen o una sinopsis de lo que se piensa hacer.

Conocer su organizacion general es obligado para todos los pediatras clinicos que
piensen en realizar investigacion, aunque resultara de ayuda para todos los que sin tener
una dedicacion directa a esta actividad aspiran a practicar una medicina lo mas cerca-
na posible a las fuentes originales de informacion.

Junto a los apartados referentes a la actividad investigadora que se plantea, con el
Pl suele adjuntarse un resumen como Curriculum Vitae (CV) de la trayectoria profesio-
nal de los miembros del equipo que avale su capacidad e idoneidad, especialmente
de su lider o investigador principal.

ORGANIZACION DEL DOCUMENTO

Cualquier Pl entrara en un circuito de evaluacion en el que el incumplimiento de las
premisas principales de la convocatoria y la formalidad exigida en la misma puede lle-
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var a su penalizacion o ser suficiente para su rechazo, a veces desde la misma secre-
taria de la institucion convocante y sin llegar a los evaluadores. De hecho, en las con-
vocatorias mas prestigiosas un porcentaje elevado de los proyectos son devueltos a sus
autores sin ser evaluados. Por eso, el primer paso sera la lectura atenta de sus exi-
gencias y recomendaciones. Por la misma razon, si existe un formato predefinido
debemos de atenernos al mismo, cumplimentando cada uno de sus apartados segun
las normas propuestas.

Al redactar su presentacion también ha de tenerse en cuenta que cada convo-
catoria tiene un “perfil”, y que debemos potenciar aquellos aspectos que mas iden-
tifiquen nuestros intereses con los de la institucion convocante. Por ejemplo, a expe-
riencia o veterania del grupo pueden ser un criterio de exclusion, ya que muchas
convocatorias estan destinadas a crear grupos nuevos y a estimular a nuevos inves-
tigadores. Es también importante saber que el proceso de evaluacion tiene una
organizacion —en general comun a todas la convocatorias—, desde la recepcion y
la asignacion de los proyectos hasta la adjudicacion y comunicacion de las ayu-
das. El tiempo de esta revision es variable, pero casi siempre inferior a 3 6 4 sema-
nas.

En la convocatorias autondémicas y en las sociedades médicas privadas no suele
haber limitacion ni en el nimero de paginas ni en el formato, aunque si se suelen esta-
blecer los apartados minimos. Si no esté definida, la extension adecuada seré aquella
que permita presentar todos sus apartados de forma suficiente, sin que su lectura se
haga pesada y sin que el revisor pueda echar de menos alguna informacion basica. Por
dar una referencia, en el nimero de paginas esta podria ponerse —para un estudio
clinico— en no menos de 5y no méas de 20. A veces hay limitaciones; asi el FIS (Fondo
de Investigaciones Sanitarias) admite un maximo de 3 paginas tanto para los antece-
dentes como para la metodologia. Esas paginas deben presentarse numeradas, y apar-
te de la portada, de forma opcional puede incluirse un indice con los principales apar-
tados, que no sdlo facilitard su lectura sino que transmitira una imagen de orden y
pulcritud sobre nuestro trabajo.

El Pl debiera tener los siguientes componentes basicos (Tabla I): portada, titulo, resu-
men, antecedentes y estado actual del tema, justificacion del proyecto, objetivos e hipo-
tesis de trabajo, encuadre metodoldgico, aspectos éticos, experiencia del grupo, presu-
puesto, referencias bibliograficas y anexos.



Elaboracion de un proyecto de investigacion

TABLA 1. Organizacion de un proyecto de investigacion.

Portada
indice
1. Resumen
— Palabras clave (opcional)
2. Introduccion
— Antecedentes y estado actual del tema
Formulacion del problema v justificacion
Objetivos
— Principal/secundarios
Hipdtesis
Metodologia
Exigencias éticas
Experiencia del equipo
9. Prevision de gastos/financiacion (no siempre)
10. Bibliografia basica (bibliografia comentada)
Anexos (opcional)

B

®© N o o

En la portada, junto al titulo, debe incluirse la fecha y el lugar (institucion) de reali-
zacion, ademas de la identificacion de los investigadores. La primera cuestion que aqui
se nos plantea es la de definir el investigador principal. A veces interesa que este
tenga un determinado perfil: dentro del grupo se puede elegir al que cumpla mejor con
los requisitos de la convocatoria, con lo que no siempre serd el que tenga mas experien-
cia investigadora (convocatorias para investigadores noveles o MIR). El investigador prin-
cipal es, por lo general, la persona que mas contribuye al desarrollo de la investigacion,
el encargado de comunicarse con la institucion convocante y modificar el manuscrito
en respuesta a los comentarios de los arbitros. Los demas investigadores (secunda-
rios o colaboradores) se colocan en orden segun la importancia de su contribucion, alfa-
béticamente, o0 al azar: no tiene porque ser clinicos, ni siquiera médicos (pueden ser esta-
disticos, epidemidlogos, farmacéuticos, enfermeras...). A veces no es un tema menor
decidir quién es el investigador principal, ya que debe ser reconocido y aceptado como
tal por el resto del grupo. El resto de personas que participan en la realizacion, algunas
de gran importancia, como los asesores técnicos tienen que ser considerados parte del
grupo pero no son estrictamente parte del equipo investigador; no firman las comunica-
ciones, pero pueden —y deben— citarse en los agradecimientos. Todos los investigadores
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TABLA I1. ;Como evaltan los evaluadores?: 10 cuestiones.

e ;Exigencias formales (apartados) de un PI?
1. ¢Esla pregunta pertinente?
¢Son las variables coherentes con los objetivos del estudio?
¢Es adecuado el tipo de estudio para responder a las preguntas planteadas?

¢Es suficiente el tamafio de la muestra para responder a las preguntas
planteadas?

¢Puede ofrecer resultados generalizables?
¢Es viable el desarrollo de PI?
¢Garantiza el equipo su realizacion?
8. ¢Es razonable la ayuda solicitada?
e, Estilo, sintaxis, ortografia, pulcritud?

£

N oo

han de aprobar su inclusion, el orden de sus nombres en la portada y el contenido del
manuscrito final. Algunas instituciones permiten o recomiendan incluir los titulos acadé-
micos (v.g.: Dr, MD, Ph.D, etc.) antes o después de los nombres de l0s autores, pero la
mayoria de los Pl no los incluyen; en caso de no ser demandados no deben aparecer.

Los Pl suelen contar con un mentor —investigador senior y con un background
cientifico reconocido—, cuya funcion es de referencia, y que puede ser externo (es decir,
no figurar en el proyecto) o aparecer como uno de los colaboradores. Su labor es de
apoyo y estimulo (moral, econdmico, de fuentes de informacion), recibiendo como recom-
pensa: primero —y para el investigador honesto la principal—, el éxito del estudio; y, ade-
mas, disponer de la informacion de primera mano y ser coparticipe de comunicaciones
y publicaciones.

El titulo ofrece la aproximacion inicial al problema que queremos investigar y su
enunciado debiera definirlo de la manera mas exacta posible. Es la primera frase que
se lee y su tarjeta de presentacion, por lo que puede acercar o alejar el interés del eva-
luador. Debe de ser siempre breve, pero preciso y atractivo; no puede ser demasiado
genérico ni buscara llamar la atencion de los destinatarios, sino darles una informacion
directa y clara de la intencion de nuestro trabajo. Tampoco tendria que incluir referen-
cias a la institucion donde se realizara ni el nimero de casos que se pretende estudiar.
La longitud deseable puede establecerse en 10-25 palabras; no debe tener siglas ni
abreviaturas, excepto aquellas que todos conocen. Este titulo —ya se ha dicho— figura-
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ra de forma destacada en una portada en la que se resefiaran también nombre y ape-
llidos de cada uno de los componentes del equipo investigador, el centro de trabajo y el
lugar y fecha de emision del documento.

Aunque puede no ser necesario, es comun la presentacion al inicio de un resumen
—de no mas de 150 palabras—, que permitira al evaluador una primera introduccion al
proyecto. Este resumen debe dar informacion sobre lo que tratard, la metodologia que
se va a emplear, ademas de ofrecer el marco geografico y los momentos de su desa-
rrollo. Al igual que el titulo suele acompafiarse de su version en inglés (abstract o, menos
frecuentemente, summary), que debe de ajustarse a la presentada en espariol; 1a tra-
duccion es inexcusable cuando el Pl se envia a instituciones con alta demanda de eva-
luacion, ya que permite su clasificacion, archivo, recuperacion y difusion desde bases
de datos internacionales.

Las palabras clave pueden no se obligatorias, y si se incluye resumen en inglés,
deben de incluirse también en inglés (key words). Son términos descriptores; represen-
tan el concepto concreto de lo que se quiere investigar. Se presentaran como una lista
de 4-8 términos relacionados con el contenido del articulo, colocadas después del resu-
men. Son usadas por 10s servicios bibliograficos para clasificar el trabajo bajo un indi-
ce 0 tema particular, y se actualizan periodicamente en las principales bases de datos.

El apartado de antecedentes y estado actual del tema consistira en la descrip-
cion de la informacion y material previamente escrito referente al tema especifico que
se quiere investigar (interés y relevancia cientifica del problema), a su marco teérico
(explicacion generalizada y abstracta acerca de la interrelacion entre los aspectos a
investigar), junto a otras respuestas previas al problema (enunciaremos la originalidad
de nuestra idea y/o aportacion novedosa que se pretende) y los métodos idoneos para
realizar el estudio. Cada uno de estos aspectos debe ser argumentado con una revision
de la bibliografia y se expondra referido (en cifras y nimero de trabajos realizados) a los
ambitos mundial, europeo, nacional, de CCAA y local, siempre que sea posible, y refe-
ridos en ese orden, de mayor a menor escala. Esta es una parte fundamental del cual-
quier proyecto de investigacion, ya que permitira:

a. Familiarizar al lector con el problema que se quiere estudiar.
b. Describir el trabajo realizado por otros investigadores sobre el tema, tanto a nivel
local como internacional.




Manual de iniciacion a la investigacion en Pediatria de Atencion Primaria

c. Ayudard a los evaluadores a conocer las dificultades halladas por otros investiga-
dores y las correcciones y respuestas dadas a las mismas. Asi, se podran anticipar
otras dificultadas similares o posibles de nuestro trabajo.

d. Eldisefio metodologico inicial puede ser replanteado y mejorado por los evaluado-
res tras la revision de las publicaciones anteriores.

e. Larevision puede ayudarnos a identificar nuevas variables, a definirlas y a rela-
cionar unas con otras.

f. La sinopsis de la bibliografia permitira a los revisores valorar el conocimiento pre-
ciso sobre el tema del investigador y de su equipo, estimar la calidad del trabajo
realizado y ayudar a los investigadores a medir la factibilidad del estudio.

La revision de la bibliografia presentada en este apartado no es preciso que sea
exhaustiva. La informacion relevante puede presentarse en unas 300 palabras, citan-
do de 8 a 10 referencias facilmente recuperables.

La justificacion del proyecto es una breve exposicion razonada del mismo en la
que tendremos que defender su pertinencia (adecuacion del proyecto a las lineas
prioritarias de investigacion y al problema descrito), factibilidad (capacitacion investiga-
dora en relacion con el problema y la magnitud del proyecto, incluidos la suficiencia
en recursos humanos y técnicos) y la previsible generalizacion de los resultados (rela-
cionada con su aplicabilidad en el campo de la salud). Debe brindar un argumento con-
vincente de que los conocimientos disponibles son insuficientes para dar cuenta del
problema, de sus posibles alternativas de solucion y de la necesidad de someter a prue-
ba si lo que se conoce y se da como un hecho verdadero puede no ser tan cierto.

Todos los proyectos de investigacion deben incluir la formulacion directa y con-
creta de las intenciones y objetivos de la investigacion. Los objetivos deben ser esca-
s0s y su formulacion debe de empezar con un verbo en infinitivo (identificar, conocer,
examinar, describir); han de ser concisos y realizables. Se debe diferenciar el proposi-
to del estudio (objetivo general: que sefialara el enunciado sobre las expectativas de
la investigacion y la relacion entre las variables que se indagan) de los objetivos espe-
cificos (2 a 4). enunciados sobre los que se va a hacer el proyecto, que se desprenden
l6gica y tematicamente del objetivo general y deben de estar abarcados en el mismo,
cuidandose de que no sean antagonicos o apunten a propositos diferentes. Al decla-
rar los objetivos especificos debemos incluir las variables del estudio y sus términos
mensurables.
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La hipétesis ha de entenderse como un intento de prediccion o una propuesta de
relacion entre dos o mas variables. Solo debe ser formulada tras una comprension del
tema, revisar la bibliografia y considerar todos los factores que puedan intervenir en el
desarrollo del proyecto, incluido —de manera fundamental— las posibilidades materia-
les y de equipo para su desarrollo. No puede ser una mera conjetura desordenada o
caotica, irregular, sino reflejar el conocimiento, imaginacion y experiencia del investiga-
dor. Puede decirse que los objetivos nacen de la pregunta, la hipdtesis nace del obje-
tivo principal (es su planteamiento explicativo); y, ademas, que en el objetivo principal
se define la variable principal.

Dentro de la metodologia del estudio haremos una descripcion de las tacticas
empleadas para alcanzar los objetivos y establecer controles sobre 1a situacion que se
investiga. Representa el nicleo principal del proyecto de investigacion; es lo que nos va
a permitir aceptar que cualquier conclusion tenga algun valor y pueda ser aceptado
como conocimiento cientifico. Se ha dicho de forma muy sintética que la metodologia
es “el porqué del como” de una investigacion. No es, por tanto, un listado de técnicas
y tendra que explicar paso a paso como se espera “producir” los datos requeridos para
responder a la pregunta de la investigacion. Su resumen del planteamiento metodolo-
gico deberia ser realizado en unas 150-500 palabras. Al presentar los sujetos de estu-
dio, tendremos que detallar la presencia de criterios de inclusion/exclusion, el tamafio
de la muestray diserio del muestreo. En su caso, la existencia de grupo de compara-
cion, tipo de controles y existencia de procedimientos de asignacion a cada grupo. La
referencia metodoldgica del Pl debe describir de manera precisa y documentada las
variables (principal y secundarias) que se intentaran analizar, estableciendo su defini-
cion y la forma de medirlas. De hecho, como se ha sefialado, el conocimiento de las
diferentes variables de un proyecto ayudara a perfilar sus objetivos. En cuanto a la reco-
gida de datos, el investigador hara una descripcion del procedimiento seguido, su orga-
nizacion y codificacion. El método para la recoleccion de datos puede consistir en la
realizacion de cuestionarios, entrevistas, examenes médicos, estudios de laboratorio o
procedimientos de cribaje, que deben ser descritos en sus contenidos lo mismo que en
su ejecucion (entrega, recogida, tipo de preguntas, citacion, etc.). Se especificard el
control de posibles errores y sesgos, y de los mecanismos para garantizar la calidad
de las mediciones. Al hacer referencia al analisis de los datos se realizara una des-
cripcion razonada del plan de organizacion y sintesis de la informacion obtenida, y
que nos permitiran mejorar la interpretacion de las observaciones y hacer deducciones
acerca de la confiabilidad de los mismos. Deben citarse las pruebas estadisticas apli-
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cadas y cualquier programa o paquete de programas informaticos usados en la ela-
boracion de los datos.

En cuanto a la aplicabilidad y utilidad practica de los resultados, debe sefia-
lar la relevancia de la investigacion y la magnitud de su utilidad sanitaria (su aplica-
bilidad futura), expresado de forma realista y sencilla. Para cualquier paso que no pue-
da ser resuelto por el Investigador principal, ha de manifestarse y justificarse ante
los correctores que otro componente del equipo esta capacitado para resolverlo.
Esto se hace declarando la experiencia del equipo investigador (que avalara su cre-
dibilidad), de manera principal la relacionada con el tema a investigar; y consistiria
en 2 a 5 frases para cada investigador recogiendo sus lineas de trabajo previas. En
el apartado de medios disponibles para realizar el proyecto hemos de detallar los
recursos humanos y materiales para los que no se necesita solicitar ayuda (tallime-
tros, tensidmetros, ubiculos o consultas, ordenadores, personal del centro o ajeno al
mismo que no formara parte del equipo. ..) sefialando su procedencia, ubicacion y pro-
piedad.

En el plan de accion se adelantara el listado de las actividades necesarias para
alcanzar el objetivo del estudio y su organizacion de los recursos humanos y mate-
riales en torno al proyecto. El Pl puede acompafarse de un cronograma de activi-
dades que presentara ordenado —en una tabla o cuadro— en el tiempo —en dias,
semanas 0 meses— los procesos mas relevantes para el desarrollo de la investiga-
cion.

Tiene que quedar claro que la investigacion se atiene a todas las exigencias éti-
cas que puede necesitar el tipo de estudio que vamos a realizar, sefialando los orga-
nismos oficiales o instituciones responsables de su supervision. La aprobacion ética
debe ser emitida por el comité de ética que corresponda a la institucion, debe valorar
el proyecto y manifestar su autorizacion. Esta sera exigible en todos los estudios con
seres humanos, y especialmente con nifios. Debemos adjuntar el certificado emitido y
afadirlo como anexo del Pl

El presupuesto debe dar cuenta de los costos de la investigacion, desglosado en
apartados y capitulos, preferiblemente presentado mediante una tabla. En la columna
de la izquierda se enumeran los diferentes apartados, sefialando para cada uno los capi-
tulos de gastos: personal (becarios, personal administrativo, servicios con coste, otro
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tipo de contratos), material inventariable (infraestructura, aparatos de medida y regis-
tro, ordenadores, etc.), material fungible (papeleria, soportes informaticos, tubos de
ensayo, reactivos, etc.), viajes y dietas (desplazamientos de realizacion de trabajo de
campo, asistencia a congresos, reuniones de trabajo, etc.), y ofros. En la columna media
el gasto presupuestado para cada capitulo. Y en la derecha el total de cada apartado.
Ldgicamente en la esquina inferior derecha se situara la suma total de los diferentes
apartados, que sera el monto estimado de la ayuda solicitada para el desarrollo de la
investigacion. La solicitud debera de ser razonable, equilibrada y ajustarse a la cuan-
tia méaxima establecida en caso de que exista.

Toda referencia citada en el texto debe de aparecer recogida en la bibliografia. El
sistema de citacion mas utilizado en ciencias de la salud es el de recopilacion al final
del documento de las referencias bibliogréficas segun van apareciendo en el texto
(método ordinal), sefialando el nimero correspondiente como supraindice o entre parén-
tesis (la cita a pie de pagina debe ser evitada). Menos utilizada es la citacion entre
paréntesis del primer apellido del autor y el afio de publicacion. La forma de identifi-
car los articulos se debe atener a los normas de Vancouver. La revision puede ser rea-
lizada a partir de diferentes métodos de blsqueda de informacion cientifica: revistas
nacionales o internacionales, boletines de organizaciones, libros, blsquedas median-
te sistemas informatizados (MedLine, MedLar) y la comunicacion personal con otros
investigadores. Internet ofrece una via de acceso a la informacion cientifica iniguala-
ble en su riqueza, en la forma de realizar una seleccion previa de forma dirigida y en
su disponibilidad instantanea (just a click-away). Debe tenerse presente que l0s revi-
sores frecuentemente fueron seleccionados por su espiritu critico y raramente acep-
taran una declaracion contraria a su propia percepcion sin conocer la fuente de infor-
macion.

Anexos

En esta seccion opcional se incluye informacion secundaria o material importante
que es muy extenso. Puede que el Pl deba presentarse complementado con una encues-
ta, mapas 0 censos, tablas, direcciones de los centros participantes en el estudio, etc.
En ese caso, se recogeran como anexos al final del proyecto, teniendo en cuenta que
la informacion anexada sea realmente necesaria y que aporte algo sustantivo en su valo-
racion. Se colocara después de la literatura citada.
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CONSIDERACIONES FORMALES Y CONSEJOS UTILES. ERRORES
FRECUENTES

Debemos recordar algunas recomendaciones que se refieren al orden en que se
puede construir y redactar el texto; a su adecuada forma externa, que contribuira a una
presentacion eficaz y a la revision facil de la organizacion, ayudas valiosas para la com-
prension y analisis por parte del lector; y a las cualidades de expresion, que facilitaran
y suscitaran el interés de la lectura.

Un error frecuente en el investigador inexperto consiste en precipitarse a escribir
el Pl cuando solo se tiene una idea tosca y poco elaborada de lo que se quiere hacer.
De esa forma, algunos son capaces de hacer el manuscrito inicial de un tiron, pero
la mayoria no. Ha de recordarse, por tanto, que existe un orden légico en la elabo-
racion (Fig. 1). El primer paso consistira en la elaboracion de un esquema o guidn,
compuesto provisionalmente de sus diferentes partes; constara, por tanto, de nom-
bres o frases ordenadas jerarquicamente. Luego se ha expandir el guion mediante fra-
ses que se refieran a las ideas fundamentales de cada apartado para con ellas com-
poner parrafos, etc. Luego se iniciara la redaccion, que dara lugar al primer borrador
que completaria el Pl en su totalidad —desde el principio hasta el final—, el manuscri-
to completo, y que tiene como objetivo lograr la unidad. A partir de este borrador
previo y de borradores sucesivos se lograra su redaccion definitiva. En esta Ultima fase
se han de tener en cuenta una serie de recomendaciones —revision y correccion— para
que el trabajo esté dignamente presentado en su version definitivay listo para su emi-
sion y distribucion.

Ala hora de iniciar la presentacion de los contenidos, la utilizacion de un pro-
cesador de textos nos facilitara definir margenes (adecuados y sistematicos) y tamafios
de fuente (no menor de 12 en el texto corriente), separacion de parrafos (mayor que de
lineas), sangrias, evitar el comenzar una pagina con lineas sueltas, adecuada utilizacion
de puntos y aparte, diferenciacion (tipo/tamafio de letra) en titulos-apartados-subapar-
tados, uso adecuado y equilibrado de subrayados, negritas, versalita, numeracion de las
paginas y relacion clara del indice.

Si hubiera que sintetizar algunos consejos de redaccion y estilo, tendriamos
que sefialar que todo el documento debe tener, por principio: coherencia expresi-
va, correccion sintacticay correccion ortografica. En cuanto al estilo, el lenguaje
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Leer y planificar

‘ Elaboracion de un esquema

Hacer un guion del tema
Expandir el guién tematico

Redaccion

Primer borrador
Borradores sucesivos (?)

‘ Revision y correccion ‘

¢Aln se puede mejorar? Version final

FIGURA 1. Como elaborar un proyecto de investigacion: redaccion.

técnico-cientifico tiene unos rasgos distintivos: precision, claridad y brevedad. Pre-
cision que significa usar las palabras que comunican exactamente lo que se quie-
re decir, transfiriendo la informacion justa a quienes ya no podran pedirte que acla-
res sus dudas. Claridad que supone que nuestro escrito se lea y se entienda rapi-
damente; un texto es facil de entender cuando el lenguaje es sencillo, las oracio-
nes estan bien construidas y cada parrafo desarrolla su tema siguiendo un orden
I6gico. Brevedad que quiere decir que incluiremos solamente la informacion que es
pertinente al contenido del documento, comunicandola con el menor nimero posi-
ble de palabras. Se ha repetido que los diccionarios (de la lengua, de sinénimos,
antonimos, terminoldgicos...) son de gran ayuda cuando llega el momento de revi-
sar, corregir y mejorar todos estos aspectos. Debemos sefialar que en este aparta-
do son faltas comunes, y que hemos de evitar y eliminar en las sucesivas correc-
ciones: la sintaxis descuidada, la concordancia, el uso de pronombres ambiguos, la
puntuacion deficiente, las faltas ortograficas, la redundancia y la verbosidad, la intro-
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duccidn de vocabulario rebuscado, la excesiva longitud de frases y parrafos, la pro-
liferacion de abreviaturas sin una introduccion previa de su significado, el redon-
deo de cifras, la doble negacion, el exceso de citas, los anglicismos y el lenguaje
informal.

Otros errores frecuentes que infraestimados en la preparacion y presentacion de
nuestra investigacion son: problemas de identificacion adecuada de los autores, exce-
der el nimero de paginas permitido, el envio fuera de plazo, no ajustarse al tema de
la convocatoria, deficiencia en los CV 'y falta de anexos. En algunas de las convocato-
rias de mas prestigio, hasta el 30% de los Pl rechazados lo son por descuidos en lo que
puede considerarse —estrictamente— elaboracion del PI, y no por la calidad de la inves-
tigacion que quiere desarrollar.

En relacion con estas cuestiones, y en aras de elevar las posibilidades de éxito de
nuestra solicitud, no debemos olvidar que los evaluadores suelen ser investigadores con
experiencia, revisores exigentes y personas cultas

RECOMENDACIONES EN LA PRESENTACION DEL CV

EI CV es un instrumento esencial a la hora de solicitar y lograr una valoracion
positiva de un proyecto de investigacion. Para los evaluadores, los investigadores son
la garantia y el valor fundamental de su realizacion y sus CV pueden utilizarse como cri-
baje inicial, predisponiendo favorable o desfavorablemente a la concesion de cual-
quier ayuda de financiacion.

Es frecuente que en la convocatoria de estas ayudas, de una beca o de cual-
quier concurso la exigencia del CV de los miembros del equipo investigador se acom-
pafie de unas normas de presentacion especificas, a veces mediante formularios pre-
disenados. De ser asi, su formalidad y cada uno de su apartados de la propuesta debe
ser estudiado atentamente y los firmantes deben ajustarse a ella. Cualquier desvia-
cion sobre la misma puede ser considerada negativamente en su evaluacion. En todo
caso, para su confeccion debe darse tanta importancia al contenido como a la forma-
lidad, exposicion y presentacion del mismo. Aunque un GV puede ser redactado siguien-
do diversos formatos, debe ajustarse siempre a los criterios de orden, pulcritud y sin-
tesis.
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TABLA lll. Curriculum vitae: propuesta de contenidos y organizacion.

1. Datos personales
2. Datos académicos
3. Datos profesionales
— Experiencia profesional
— Publicaciones
— Ponencias y presentaciones en congresos
— Investigaciones
— Actividades de formacion continuada
— Asociaciones profesionales
4. QOtros datos que desea hacer constar

Estructura del CV médico

Los apartados principales del CV aparecen recogidos en el cuadro adjunto. En su
esquema general consta de tres partes principales, cada una iniciandose en paginas dife-
rentes: datos personales, datos académicos y datos profesionales, entre los que la
resefa profesional serd —ldgicamente— mas extensa segun se acumule mas edad y expe-
riencia. Cada apartado se dividira a su vez en subapartados claramente diferenciados.

1. Datos personales

a. Nombre y dos apellidos (por este orden). El nombre nunca ird precedido de iden-
tificadores tales como Dr., Prof., Lic., Sr., Sra., etc.

b. Direccion, teléfono, fax y correo-e. Se trata de facilitar la tarea de localizacion
por si fuese necesario aclarar cualquier duda.

c¢. Nacimiento. Indicar la fecha y el lugar; es la forma mas clara de precisar la edad.

d. Nacionalidad. Puede ser evidente por el lugar de nacimiento. En cualquier caso,
los extranjeros deben mencionar que cumplen con los requisitos exigidos por la ley
para trabajar legalmente y desde cuando los cumplen.

e. Lenguas que habla, escribe o lee, comenzando por la lengua materna, la lengua
oficial, el inglés y otras, sefialando el nivel (basico, medio, alto).

Hay datos que no es necesario mencionar en el CV, tales como el nimero de DNI
o0 NIF, el estado civil, el nimero de hijos, la fecha de matrimonio, aficiones, o conoci-
mientos o experiencia extraprofesional sin relacion con el PI.
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2. Datos académicos

Solo deben mencionarse si son especialmente relevantes y consistentes con 10s
datos de la ensefianza universitaria. En general, no son particularmente (tiles.

Si se debe recoger la fecha de comienzo y la de finalizacion de los estudios univer-
sitarios, la Universidad o Universidades en las que se cursaron y las distinciones o méri-
tos especiales conseguidos (becas de estudios y premios). Es aconsejable evitar el
uso de abreviaciones, utilizando siempre las expresiones completas (Universidad de
Oviedo, Universidad de Quebec, etc.).

Referir los titulos académicos de licenciaturas (y especialidad si la hubiera), mas-
ters, doctorados, (indicando la calificacion obtenida si resulta relevante), presentados
en el orden cronoldgico en que fueron obtenidos. En algunos paises existe la “recerti-
ficacion” como especialista, que se incluiria aqui. Las abreviaciones de titulos acadé-
micos obtenidos en paises anglosajones (BS, por ejemplo) es aconsejable evitarlas y
escribirlos de forma completa (Bachelor of Science).

3. Datos profesionales

En el caso de los pediatras jovenes debe de hacerse constar la fecha de inicio y
finalizacion de su formacion especializada, asi como el lugar (Hospital, Centro de Salud),
sefialando sus responsabilidades y experiencias mas relevantes. En aquellos con mas
anos de experiencia debe indicarse qué puestos, cargos y dedicaciones han sido las
mas recientes.

El apartado se subdividira en:

a. Experiencia profesional: indicar afio de comienzo y finalizacion de cada trabajo,
el centro (y la ciudad) donde lo desarrolld, el cargo, responsabilidades, habilidades
y experiencia adquiridas. Aqui deben recogerse la pertenencia a grupos de traba-
jo, responsabilidades en comités, de tipo directivo y organizativo, sean estas de
caracter privado o publico.

b. Publicaciones: ordenadas por afios e identificando claramente la cita bibliografi-
ca, segun la normativa de Vancouver. Si son muchas, pueden agruparse en “origi-

nou "o«

nales”, “revisiones”, “cartas al director”, etc.
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c. Otras comunicaciones cientificas en Congresos: tanto orales como en forma-
to de poster.

d. Ponencias y otras presentaciones en congresos, indicando solo aquellas situa-
ciones en las que se actia como ponente 0 aquellos congresos o reuniones en
los que se presenta algun trabajo. Al igual que las publicaciones, si son muchas
pueden organizarse en orden cronoldgico inverso.

e. Experiencia investigadora, indicando las técnicas de laboratorio, los conocimien-
tos aplicados en el desarrollo de la misma, los trabajos que han recibido financia-
cion (publica o privada) y el organismo que aporta la subvencion para llevarla a cabo.

f. Formacion continuada. Se incluyen aqui los cursos y actividades de formacion
continuada a los que se ha asistido y oficialmente reconocidas como tales; y si exis-
te acreditacion oficial (desde la Administracion o reconocida por ella) debe darse a
conocer el nimero de créditos. La asistencia a congresos puede también afiadir-
se, aunque el mérito que se les concede es cada vez menor, salvo que haya habi-
do presentacion oral o poster.

g. Asociaciones o instituciones profesionales de las que se es miembro.

4. Otras actividades y méritos que se quieran hacer constar

Puede ser de valor en la redaccion del CV la relacion de actividades especificas a
las que se puede dedicar un apartado, segun la orientacion del proyecto o los objetivos
de la solicitud. Asi, las responsabilidades de tipo organizativo, institucional o de ase-
soramiento; y en el caso de los profesionales de Atencion Primaria, actividades de for-
macion y docencia, de educacion para la salud, de intervencion comunitaria, etc.

Por (ltimo, los evaluadores suelen ser personas acostumbradas a leer CV'y reco-
nocen facilmente en la correccion de su presentacion las cualidades y capacidades
de sus autores. Evite la primera persona y exponga todos los datos que considere posi-
tivos de su trayectoria, pero ateniéndose al objetivo que se busca y resaltando los que
le pueda ser de mas utilidad.
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INTRODUCCION

La medicina es una ciencia de probabilidades y un arte de saber manejar la incer-
tidumbre. Para adquirir esa ciencia, los clinicos necesitamos informacion y solemos
obtenerla de los libros y de las revistas médicas mas o menos especializadas. Anual-
mente son miles las publicaciones y cientos de miles los trabajos que conciernen al
ambito de la medicina, por lo que es imposible abarcarlas y no digamos ya leerlas u
organizarlas para poder al menos analizar su gran cantidad de informacion.

Ultimamente, con el desarrollo de revistas online, su nimero se ha disparado
dada la reduccion de costes, aunque no asi su calidad. Aun asi, el promedio de articu-
los aceptados para ser publicado por una revista no llega ni al 15% de los recibidos. La
literatura médica se renueva permanentemente y de manera muy rapida, influyendo de
forma no validada en la practica clinica. El dificil acceso y seguimiento de toda esta
informacion, la paulatina disminucion de nuestra actualizacion profesional con el tiem-
po y la escasez de oportunidades de formacion constituyen un problema que repercu-
te en nuestra asistencia diaria.

Como resultado de todo lo anterior encontramos que nuestros conocimientos rapida-
mente quedan desfasados y, como consecuencia, la practica clinica se deteriora sin que
la formacion médica continuada tradicional sirva para mejorarla. Afirmaba Umberto Eco
que “el exceso de informacion puede generar facilmente una falta de informacion”, como
cuando “los arboles no te dejan ver el bosque” y mucha informacion sin desgranar la paja
tampoco es buena. Por el contrario, los libros de texto cuando se publican muchas veces
ya estan anticuados, recomendando tratamientos cuya ineficacia se conoce desde afios
antes o por el contrario no mencionando otros con una utilidad ya demostrada.

Por otro lado, resulta una creencia habitual pensar que la publicacion de cualquier
comunicacion cientifica (en forma de articulo original, nota o caso clinico, articulo de
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revision, etc.) goza de suficiente valor simplemente por editarse en una revista de impac-
to. Igualmente, también solemos considerar que el prestigio o experiencia profesional
del autor avala la calidad de lo publicado. Ademas, todo investigador (consciente o
inconscientemente) esta expuesto a prejuicios y sesgos que pueden alterar la validez
de los estudios. Finalmente, es frecuente asumir que el hecho de que la investigacion
publicada utilice un disefio experimental constituye garantia de su validez cientifica.
La realidad, sin embargo, demuestra que la calidad de los articulos de investigacion
publicados es muy variada. Debemos ser conscientes que actuar en base a pruebas
cientificas incorrectas es probablemente peor que actuar sin pruebas, y que podemos
aplicar a nuestros pacientes intervenciones cuyo balance riesgo/beneficio no esté demos-
trado. Parece evidente entonces que necesitamos distinguir aquellas pruebas cientifi-
cas validas que nos permitan asegurar que las actuaciones que realizamos en nuestra
practica clinica cotidiana son las mejores a tenor de los conocimientos del momento.
Por lo tanto, digerir la ingente informacion disponible de manera provechosa requiere
una estrategia clara y decidida de busqueda, valoracion, sintesis y lectura de la litera-
tura cientifica.

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

El concepto de Evidence based medicine, traducido al espafiol, quiza de forma no
muy afortunada, como “medicina basada en la evidencia” (MBE), fue presentado en el
ano 1991 a través de un editorial en la revista ACP Journal Club. Al afio siguiente, un
grupo de internistas y epidemiélogos clinicos vinculados a la Universidad Mc Master, en
Canada, y dirigidos por Gordon Guyatt, constituyeron el grupo de trabajo de MBE, y publi-
caron su primer articulo en JAMA.

La primera definicion explicita de la MBE fue enunciada por Sackett en 1996 como
“utilizacion consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia cientifica clinica dispo-
nible para tomar decisiones sobre el cuidado de cada paciente”. El término hace refe-
rencia a un nuevo enfoque en la docencia y practica de la asistencia sanitaria, donde
priman la importancia de las pruebas o “evidencias” procedentes de la investigacion,
asi como la interpretacion prudente de la informacion derivada de observaciones no sis-
tematicas. La MBE considera que la sola comprension de la fisiopatologia de una enfer-
medad por si sola es insuficiente para la practica clinica de calidad, y en la practica la
MBE significa integrar la competencia clinica individual con la mejor evidencia clinica
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externa disponible a partir de la investigacion sistematica. En muchos casos la inves-
tigacion procede de las ciencias basicas, pero principalmente se debe usar la centrada
en pacientes sobre pruebas diagnosticas, marcadores prondsticos, etc.

El porqué surge la MBE ahora se debe a una serie de factores que coinciden en el
tiempo: por una lado la comprobacion de una variabilidad de las practicas clinicas,
con resultados inciertos o desconocidos, la necesidad de racionalizar las prestacio-
nes, los multiples problemas relacionados con la informacion cientifica y las oportuni-
dades de la “sociedad de la informacion y del conocimiento” que con su gran desa-
rrollo ha permitido el acceso inmediato a grandes volumenes de informacion, a unos
costes mas reducidos y con mayores facilidades para el trabajo en red de grupos coo-
perativos, la posibilidades de una mayor eficiencia en el desarrollo de estudios clini-
€0S con mayor transparencia y comparacion.

Por el contrario, también podemos citar algunos obstaculos para el desarrollo de la
MBE: ésta puede ser percibida como algo impracticable, dificil, una amenaza a la expe-
riencia y a la opinién personal, algo paralizante o algo mas de lo mismo. No podemos decir
que es imposible de practicar ni que lo haga todo el mundo, si bien cada vez se extien-
de mas dentro de la asistencia médica en todas las especialidades. Tampoco se ha cre-
ado para reducir costes, aunque se presume a veces de ella en la “gestion sanitaria”; es
mas, su mala utilizacion podria ser un error de consecuencias econémicas importantes.

La MBE propone un método estructurado para resolver las dudas derivadas de nues-
tra practica clinica habitual. Siguiendo el esquema propuesto por D. Sackett, compren-
de cinco pasos fundamentales:

1. Conversion de la necesidad de informacion en una pregunta clinica estructurada.

2. Realizacion de una busqueda bibliografica eficiente para localizar articulos que pue-
dan responderla.

3. Valoracion critica de los documentos recuperados: andlisis de la validez (proximi-
dad a la verdad) y aplicabilidad (utilidad en la practica clinica diaria) de los resul-
tados.

4. Integracion de las pruebas obtenidas con nuestra experiencia clinica y los valores
y circunstancias exclusivas del paciente (aplicabilidad).

5. Evaluacion de nuestra efectividad y eficacia en la ejecucion de los pasos anteriores
y busqueda de maneras de mejorar el proceso en proximas ocasiones.
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Gonversion de la necesidad de informacion en una pregunta clinica
estructurada

El primer paso en la practica de la MBE supone convertir las necesidades de infor-
macion que nos surgen en nuestra consulta en preguntas susceptibles de respuesta.
Esta pregunta puede referirse al valor de distintos tests diagnosticos, al prondstico de
la enfermedad o a los beneficios o riesgos de las distintas opciones terapéuticas que
se pueden emplear en esa situacion. El tipo de recurso que mas nos conviene utilizar
dependera del tipo de pregunta planteada y del tiempo que dispongamos (Tabla I).

TABLA 1. Tipo de pregunta y estudio a localizar y mejor recurso a utilizar.

Pregunta Tipo de estudio Mejor recurso a utilizar
Diagnostico Estudio trasversal 1. GPC
Revision Sistematica 2. Best Evidence
Guia de Practica Clinica (GPC) 3. Up to Date
4. Medline
Etiologia Estudios de cohortes
Caso-control
Revision sistematica
GPC
Prondstico Estudios de cohortes-supervivencia 1. GPC
Revision sistematica 2. Best Evidence
GPC 3. Upto Date
4. Medline
Intervencion  Ensayo clinico aleatorizado y controlado 1. GPC
Revision sistematica 2. Clinical Evidence
GPC 3. Cochrane
4. QOtros RS
5. Up to Date
6. Medline
Frecuencia Estudios de cohortes

Estudio trasversal
Revision sistematica
GPC
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La formulacion correcta de una pregunta clinica (sobre prevencion, diagndstico, pro-
nostico, terapia, etiologia, etc.) debe incluir cuatro componentes, resumidos en el acro-
nimo inglés PICO:

e Population: la poblacion diana incluyendo las caracteristicas del paciente (edad,
Sexo, raza, caracteristicas del problema clinico).

e Indicator: (intervention, test, etc.): la intervencion, exposicion o procedimiento diag-
nostico que se evalla.

e Comparator. con qué otra intervencion se compara.

e Qutcome: medida del efecto que nos interesa (mortalidad, alivio de sintomas, impac-
to econdmico, satisfaccion, etc.).

Realizacion de una bisqueda bibliografica eficiente para localizar articulos
que puedan responderla

Podemos mantenernos actualizados aprendiendo a practicar la MBE, o apren-
diendo a buscar restimenes de MBE realizados por otros colegas y aceptando los pro-
tocolos desarrollados por éstos. Para conseguir, no obstante, recuperar respuestas vali-
das para nuestras incertidumbres debemos utilizar un método estructurado de busque-
da de informacion.

Resulta necesario en primer lugar realizar una eleccion de las palabras clave, con
el fin de orientar la busqueda bibliografica inicial, con provision de material tedrico acer-
ca de como realizarla e informacion sobre la existencia de fuentes Utiles donde inda-
gar, bibliotecas virtuales y sus correspondientes direcciones.

Desde un punto de vista didactico, las fuentes de informacion bibliograficas en las
que podemos encontrar respuesta a nuestras lagunas de conocimiento se dividen en
dos grandes grupos, fuentes secundarias y fuentes primarias o “tradicionales”:

e Fuentes de informacion secundarias: no requieren valoracion critica, ya que
los documentos recuperados de ellas han superado habitualmente un filtro de cali-
dad metodoldgica. Estas han rastreado ya las revistas para seleccionar los articu-
los relevantes o restimenes mas informativos. Ademas, aiaden comentarios de
expertos e introducen notas aclaratorias. Entre ellas, podemos destacar:
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Revisiones sistematicas: responden a la necesidad de agrupar todos 0s aspec-
tos que abordan un mismo tema en una fuente comun con una vision gene-
ral clara, completa, rigurosa y actualizada. En situaciones en las que no se dis-
pone de tiempo para obtener respuesta a una pregunta clinica en un gran ensa-
yo clinico es mas rapido y menos costoso realizar una revision sistematica. El
paradigma de las revisiones sistematicas lo constituye la Colaboracién Coch-
rane; su objetivo es analizar, mantener y divulgar revisiones sistematicas de
los efectos de la asistencia sanitaria por medio de ensayos clinicos controla-
dos. Esta accesible en castellano de forma libre gracias al Ministerio de Sani-
dad y en esta direccion: (http://www.cochranelibrary.com/clibplus/
clibpluslogon.htm).

Revistas con restmenes estructurados: son un nuevo tipo de revistas que selec-
cionan restimenes estructurados de articulos cientificamente importantes e
incorporan comentarios criticos (p. ej.: Evidencias en Pediatria: www.evidencia-
Archivos de temas valorados criticamente: son bancos de datos cuyo objetivo
es aprovechar el esfuerzo realizado para responder a una pregunta clinica a tra-
vés de la valoracion critica de determinados articulos. Son breves resimenes,
por lo general de una pagina, que resumen la evidencia para los clinicos (p. gj..
www.bestbets.org; www.cebm.net/cats.asp).

Guias de prdctica clinica: recomendaciones desarrolladas sistematicamente
para ayudar a los médicos y a los pacientes a decidir sobre la atencion sani-
taria mas apropiada en circunstancias clinicas concretas, y que contribuyen a
disminuir la variabilidad en la préctica clinica. A ellas podemos acceder a tra-
vés de las paginas web de los organismos elaboradores (p. €j.: SIGN:
www.sign.ac.uk) o de directorios especificos que recopilan guias (p. ej.: Nacio-
nal Guidelines Clearinghouse: www.guideline.gov; GuiaSalud: www.guiasalud.es).
Informes de Agencias de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria: responden a cues-
tiones relativas a la seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia, utilidad o impac-
to de una tecnologia. Podemos acceder a sus informes a través de la web de
INAHTA (International Network of Agencies for Health Technology Assessment:
www.inahta.org).

Bases de datos de MBE: metabuscadores que permiten la realizacion de bus-
quedas electronicas de las principales fuentes de informacion secundarias (el
mas importante actualmente es TRIPdatabase: www.tripdatabase.com, 0 su
reciente version en castellano Excelencia Clinica: www.excelenciaclinica.net).
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¢ Fuentes de informacion primarias: requieren habitualmente una valoracion cri-
tica de los articulos obtenidos, pero son las que todavia muchos profesionales sue-
len utilizar:

— Bases de datos bibliogrdficas tradicionales: Medline (con su version electroni-
ca PubMed), Embase, Science Citation, Index, Current Contents, etc.

— Revistas médicas tradicionales: para tener un grado de actualizacion adecua-
do en la especialidad de Pediatria y sus areas especificas deberiamos revisar
periddicamente al menos diez de las publicaciones internacionales de mayor
impacto cientifico.

— Libros de texto: es la forma mas frecuente de consulta en nuestra formacion en
el pregrado y una fuente tradicional de consulta en nuestra practica clinica en
el postgrado y formacion continuada.

La basqueda tradicional de soluciones a las incertidumbres clinicas ha recaido en
libros y manuales que han dejado muestra de sus limitaciones (al menos en formato
papel) para incorporar, con la actualidad suficiente, el conocimiento cientifico mas recien-
te. Entre otras razones porque suele haber un importante desfase entre los descubri-
mientos cientificos y la edicion del libro. La mayoria de los libros cuando se editan tie-
nen ya algunas recomendaciones obsoletas.

Una posible estrategia de blusqueda se describe en la figura 1. Siempre es (til ini-
ciar nuestra busqueda con la eleccion de las palabras clave/descriptores que configu-
ren el perfil de blsqueda y faciliten la exploracion de las fuentes de informacion (voca-
bulario estructurado). Para ello podemos utilizar MeSH Database de PubMed (térmi-
nos MeSH) o los términos en espafol a través de los Descriptores en Ciencias de la
Salud de la biblioteca virtual en salud (www.decs.bvs.br/E/homepagee.htm).

Valoracion critica de los documentos recuperados

Si hemos elegido la via de seleccion de articulos primarios, una vez recuperada la
informacion, hay que realizar un analisis critico de la misma. Este andlisis nos permiti-
ra excluir aquellos articulos de dudosa calidad cientifica. Una vez localizado el articulo
potencialmente Util, el primer paso es pues decidir de forma rapida si puede ser valido.
Un articulo es valido si sus resultados son proximos al valor verdadero. Puesto que no
conocemos ese resultado “ideal”, hemos de establecer que no existan sesgos que con-
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Primer paso:

1. Base de datos de revisiones sistematicas de la Colaboracion Cochrane
2. Base de datos de restimenes de los efectos (DARE)

3. Bases de datos de GPC, INAHTA

Si —> Fin de la busqueda

No

v

Segundo paso: metabuscadores de MBE: TRIP Database (otros: SUM Search)

Si = Fin de la busqueda

No

:

Bases de datos primarias (es necesario realizar una valoracion critica
del/los articulos seleccionados)

v

CENTRAL (base de datos de ensayos clinicos de la Colaboracion Cochrane)
Otras bases de datos a consultar: MEDLINE, EMBASE

FIGURA 1. Estrategia de busqueda bibliografica

duzcan a una estimacion falsa. Para ello, nuestra valoracion ha de concretar si en su
concepcion y realizacion se guardaron unos requisitos minimos. Esto puede hacerse
con algunas preguntas simples cuyas respuestas se encuentran a veces en el mismo
resumen del articulo.

Si elegimos la via de las fuentes secundarias para resolver nuestras dudas no
serd necesario ningun proceso adicional de andlisis de la informacion recuperada. En
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este caso, bastara decidir seleccionar las fuentes fiables por su rigor en la metodologia
de elaboracion de sus documentos y su actualizacion.

La lectura critica de la informacion cientifica es una técnica que permite adqui-
rir habilidades necesarias para excluir con rapidez los articulos de mala calidad y basar
la toma de decisiones para el cuidado de nuestros pacientes en aquellos otros que pre-
senten suficiente rigor metodoldgico. Esta nueva metodologia va mas alla de conside-
rar Unicamente la estructura idénea de un articulo de investigacion (Tabla Il).

TABLA II. Estructura de un articulo cientifico.

Identificacion Incluye titulo, autores, lugar de realizacion y resumen
y resumen

Introduccion  Incluye temas relacionados con el problema de estudio:
— Estado actual del problema que estamos investigando: patologia y
farmaco
— Investigaciones previas
— Exponer proposito, pretensiones y argumentos que justifican la
realizacion del estudio
— Objetivo del estudio

Materiales Describe como se va a llevar a cabo el estudio. Debe contener
y métodos suficiente informacion para que otro investigador pueda
reproducir el estudio:
— Tipo de disefio
— Descripcion de los sujetos y como son seleccionados
- ¢Cuantos pacientes se incluyeron?
- Criterios de seleccion (inclusion/exclusion)
- Estadio de la enfermedad
- Periodo de seguimiento de los pacientes
Terapia previa recibida y terapia concomitante
- Otras caracteristicas relevantes
— Intervencion. Por ejemplo, si se analiza la eficacia de un farmaco:
dosis, via de administracion, duracion del tratamiento, posibles
interacciones con otros agentes
— Variables incluidas y como se miden los resultados
— Como se han controlado los sesgos
— Justificacion del tamario muestral
— Plan de andlisis estadistico
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TABLA II. Estructura de un articulo cientifico (continuacion).

Identificacion Incluye titulo, autores, lugar de realizacion y resumen
y resumen

Resultados Describe objetivamente lo que ha ocurrido con los pacientes:
— Descriptivo de los resultados
— Diferencias entre grupos de estudio
— Significacion estadistica
— Significacion clinica
Discusion Apartado donde se resumen, interpretan y extrapolan los resultados,

donde se discute sus implicaciones y limitaciones, y donde se discute
y contrastan las hipotesis

— Resumen escueto del estudio
— Propuestas de investigaciones futuras
— Comparacion con otros estudios
— Limitaciones del estudio
— Generalizacion de los resultados
— Hallazgos no previstos
Conclusion Interpretacion de los resultados por el investigador
Bibliografia Recoge las referencias exactas, puntuales y verificables. Necesarias

para avalar el desarrollo del articulo 0 complementar informacion que
se ha podido mencionar

La preocupacion por la evaluacion de la literatura médica se inicia hace ya unos
anos en una serie de articulos publicados en varias revistas internacionales, en los que
se detalla como debe ser este procedimiento en funcion del tipo de estudio (tratamien-
to, diagnostico, prondstico, etc.). En Espafia, la red CASPe (Critical Appraisal Skills Pro-
gramme espafiol) proporciona herramientas (calculadoras y listas de comprobacion) Uti-
les para la valoracion critica de articulos (Tabla Ill), basadas en la metodologia del
Centre for Evidence Based Medicine de la Universidad de Oxford.

Aunque cada tipo de estudio contempla algunas cuestiones especificas, hay tres gran-
des aspectos que deben ser evaluados y que pueden concretarse en tres preguntas:

1. Validez: ;se justifican las conclusiones con la metodologia empleada?
2. Importancia: ¢cuales son los hallazgos principales?
3. Aplicabilidad: ;en qué medida son aplicables a mis pacientes?
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Interpretacion de la literatura cientifica. MBE

Asi pues, primero el lector deberia determinar si los resultados del estudio son vali-
dos internamente, revisando los métodos utilizados por los investigadores. Solo si el arti-
culo describe métodos que han manejado apropiadamente las principales fuentes de
error y sesgos, se justifica proceder con los pasos siguientes. En caso contrario, no es
util continuar su analisis y seria mejor desechar el trabajo. En segundo término, se debe
proceder a determinar cudles son los resultados del estudio y su impacto clinico poten-
cial. Finalmente, el lector debe establecer la medida en que dichos resultados son vali-
dos externamente y le serdn de utilidad para la atencion de sus propios pacientes.

Validez

La lectura critica de un trabajo cientifico se inicia evaluando si el disefio es meto-
doldgicamente el adecuado y su desarrollo garantiza resultados no sesgados. La vali-
dez interna es la extension en la que los efectos observados en el estudio son correc-
tos para la muestra de sujetos que participaron en el mismo y esta determinada por la
calidad del disefio, la recoleccion de los datos y su analisis.

Cuando se realiza la lectura critica de un trabajo, lo primero que debe ocuparnos
es establecer su validez interna, definida como la adecuacion metodoldgica de su dise-
fo y desarrollo que garantiza que sus resultados sean no sesgados y por tanto nos per-
mitan una buena estimacion de la eficacia real de la intervencion de estudio. Cuanto
mas valido sea un estudio, mejor se aproxima a la verdad en sus resultados.

En primer lugar, hemos de determinar si el tipo de estudio elegido es el adecuado
para responder a la pregunta que se plantean los autores, si los objetivos fueron defi-
nidos de manera precisa y si la hipotesis se formuld claramente (Tabla I). El siguiente
aspecto es considerar si el tamafio de la muestra fue suficiente y como se seleccio-
naron los sujetos y se asignaron a los grupos de estudio y de control, que deben ser
similares en todas las caracteristicas a excepcion de la variable estudiada. Tanto los
pacientes como los investigadores deberian desconocer el tipo de intervencion que reci-
be cada participante (doble ciego), sobre todo en caso de que el desenlace valorado se
defina mediante criterios subjetivos. Interesa conocer ademas si los pacientes culmi-
naron el seguimiento previsto y si éste tuvo una duracion suficiente, si fueron tratados
homogéneamente con las mismas co-intervenciones y analizados finalmente en el gru-
po al que originariamente fueron asignados, independientemente de lo que ocurriera
con ellos (andlisis por intencion de tratar).
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Para articulos relacionados con intervenciones terapéuticas el disefio exigible al
estudio debe ser el ensayo clinico controlado aleatorizado. Cuando nuestras preguntas
son sobre pruebas diagnosticas, debemos buscar estudios transversales en 10s que,
en una adecuada muestra de la poblacion de interés (representatividad), se analicen
simultaneamente los resultados de la prueba a estudio comparandola con una prueba
de referencia que es el patron oro o gold estandar de reconocida utilidad. Si es sobre
marcadores prondsticos comprobar si ha habido una cohorte de inicio (Tabla ).

Importancia

Una vez considerado el estudio valido, es necesario evaluar el impacto potencial de
los resultados obtenidos. Este impacto depende fundamentalmente de dos factores: el
tamario (magnitud) y la precision del efecto reportado en el articulo.

Una de las dificultades para trasladar los resultados de una investigacion a la prac-
tica clinica se debe a la forma en que habitualmente se presentan los resultados.
Aunque el procedimiento para evaluar los efectos de un tratamiento esta muy protoco-
lizado (el ensayo clinico aleatorizado controlado) la manera de expresarlo no lo esta tan-
to. En la literatura clinica y epidemioldgica se usan distintos indices para expresar el
efecto de un tratamiento, todos ellos correctos y legitimos.

Las medidas de magnitud de efecto van a ser diferentes dependiendo del tipo de
articulo valorado:

e Riesgo relativo, reduccion absoluta del riesgo y nimero necesario a tratar en el caso
de articulos sobre intervenciones terapéuticas;

e Sensibilidad, especificidad, cocientes de probabilidad en los articulos de pruebas
diagndsticas, etc.);

e Probabilidad de que suceda el evento que interesa conocer si estamos ante un estu-
dio de factores prondstico, etc.

La precision de los datos mostrados indica en qué medida el resultado estimado
en el estudio representa exactamente el verdadero efecto que estamos buscando en la
poblacion de la que han sido extraidos los sujetos. Depende principalmente del poder
estadistico del estudio que, a su vez, esta influenciado por el del tamafio de la mues-
tra. Esto confirma algo que es correcto intuitivamente para la mayor parte de los clini-
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c0s: mientras mayor sea la muestra de un estudio, mayor sera la credibilidad de sus
resultados.

La significacion estadistica tradicionalmente se ha representado con el valor de la
“p”, que expresa la probabilidad de error al comparar dos 0 mas grupos cuando ase-
guramos que ambos son diferentes. Dicho de otra manera, la probabilidad que el resul-
tado obtenido se haya debido al azar. Puede tomar un valor de 0 a 1 (p=0 ninguna pro-
babilidad que el resultado se haya debido al azar, p=1 existe el 100% de probabilidad
que el resultado se haya debido al azar). En la investigacion clinica se acepta que un
resultado con un valor de p inferior a 0,05, es estadisticamente significativo; es decir,
que existe una probabilidad menor del 5% de que ese resultado se haya debido al azar.

Actualmente, sin embargo, cada vez mas se utilizan los intervalos de confianza para
determinar la precision de los estudios. El intervalo de confianza es el intervalo den-
tro del que se encuentra la verdadera magnitud del efecto (nunca conocida exactamen-
te) con un grado prefijado de seguridad. A menudo se habla de “intervalo de confian-
za al 95%” (0 “limites de confianza al 95%”). Quiere decir que dentro de ese intervalo
se encontrarfa el verdadero valor del efecto en el 95% los casos. Cuanto mas estre-
cho el intervalo de confianza, mayor es la precision con la que se estima el efecto en
la poblacion.

Aplicabilidad

Hay que tener en cuenta por otra parte que la importancia de los hallazgos no vie-
ne determinada tnicamente por la significacion estadistica obtenida, sino por la rele-
vancia clinica que representan. La significacion estadistica no informa de la dimen-
sion o importancia de los resultados, tan sélo de la probabilidad de que dichos resul-
tados sean atribuibles al azar. Si el tamario del efecto encontrado en un estudio resul-
ta insignificante desde el punto de vista clinico, no importa su nivel de significacion,
ya que su aplicabilidad sera cuestionable.

De forma esquematica, el proceso de valoracion de la importancia clinica de los
resultados de un estudio debe incluir al menos cuatro tipos de valoraciones:

e Valoracion cuantitativa de los resultados: estimacion de medidas de efecto e impac-
to, evaluacion de equivalencia, superioridad o no inferioridad.
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e Valoracion cualitativa: consideracion de la repercusion sobre la toma de decisiones
diagndsticas o terapéuticas y del beneficio sobre el paciente.

e Valoracion comparativa; comparacion con los resultados de otros estudios con las
mismas o distintas medidas de efecto.

e Valoracion beneficio-riesgo-coste: ponderacion de beneficios con los riesgos y costes.

Asi pues, entre otros factores a considerar también estarian la severidad del resul-
tado medido y su frecuencia en los sujetos que no reciben tratamiento (riesgo basal).
Indudablemente muchas intervenciones clinicas aportan beneficios, a veces conside-
rables, pero esas mismas intervenciones no estan exentas de riesgos, de inconve-
nientes y costes. La adecuacion aparece asi como un problema de ponderacion.

La aplicabilidad de los resultados, la exposicion detallada de los datos clinicos rele-
vantes y los beneficios y costes de la intervencion definen la validez externa. La validez
externa, también denominada posibilidad de generalizacion, es la extension en la que los
resultados de una observacion en una muestra de individuos son validos para sujetos que
no participaron en la investigacion. En otras palabras, la validez externa expresa la pre-
suncion de que los sujetos del estudio son comparables a otros fuera del mismo.

En sentido estricto, un ensayo clinico nos proporciona resultados referidos a una
poblacion concreta definida por los criterios de inclusion y exclusion establecidos en el
protocolo del estudio y aplicados en el desarrollo del mismo. Si los pacientes incluidos
en el estudio son similares a los de nuestro medio y tenemos posibilidad de realizar la
misma intervencion, decimos que el estudio es aplicable o reproducible. Esta validez
externa puede hacer inviable en nuestro medio pruebas diagnosticas y tratamientos pre-
viamente aceptados e incluso reemplazarlos por otros mas factibles en nuestro entorno.

La pregunta final respecto a la adopcion de una nueva intervencion o de una nue-
va prueba diagnostica, conlleva establecer si los probables beneficios derivados de su
empleo son superiores a los riesgos y a los costos asociados.

Revisiones sistematicas

Las revisiones sistematicas de la literatura cientifica (RSs) son estudios pormeno-
rizados, selectivos y criticos que tratan de analizar e integrar la informacion esencial de
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los estudios primarios de investigacion sobre un problema de salud especifico, en una
perspectiva de sintesis unitaria de conjunto. Por su metodologia estructurada, explici-
ta, sistematica y multidisciplinar en la recogida de la informacion, la valoracion critica
de los estudios, y la sintesis de los mismos, se diferencian metodologicamente de las
revisiones clasicas de la literatura cientifica sobre un tema, en las que un experto
revisa los estudios publicados, decide cudles son relevantes y resalta sus resultados,
sin que se describa habitualmente el proceso seguido hasta llegar a las conclusiones.

Las RSs se consideran estudios secundarios, pues su poblacion de estudio la cons-
tituyen los propios estudios primarios. La RSs estan realizadas por un equipo investiga-
dor multidisciplinar con experiencia, tras la elaboracion de un protocolo de investiga-
cion que incluya los antecedentes del tema, los objetivos y las preguntas, la definicion
de los criterios de busqueda, las variables de interés, los criterios para seleccionar los
trabajos que se van a incluir en la revision y el método de andlisis que se va a realizar.

A'la hora de realizar una RS, el proceso complejo de la misma incluye una serie
de etapas, que pueden enunciarse como sigue:

Especificacion del problema. Definicidn de las preguntas.

Especificacion de los criterios de inclusion y exclusion de los estudios.
Formulacion del plan de busqueda de la literatura.

Seleccion y recuperacion de los estudios que cumplen los criterios de analisis que
se va a utilizar.

Valoracion critica de la calidad cientifica de los mismos.

Combinacion de los resultados.

7. Formulacion de las conclusiones y recomendaciones.

o~

o o

Guias de practica clinica

Las guias de practica clinica (GPC) intentan promover las intervenciones apropia-
das para pacientes concretos con una calidad técnica alta y buscando la satisfaccion
de sus necesidades, contando con su participacion y al coste mas bajo posible. Por otra
parte, suponen un intento de organizar el conocimiento cientifico existente en el tema
que abordan, para detectar posibles lagunas de conocimiento y asi orientar la futura
investigacion cientifica.




Manual de iniciacion a la investigacion en Pediatria de Atencion Primaria

Las GPC suelen tener como objetivos problemas de salud con impacto clinico, don-
de existe variabilidad de la practica o donde el balance beneficio-riesgo no esté bien
definido. Igualmente, pueden servir como marco estratégico para las organizaciones
sanitarias.

Segun el método utilizado para su elaboracion podemos clasificarlas en varios tipos:

e (GPC basadas en la opinion de expertos.
e GPC basadas en el consenso.
e GPC basadas en la evidencia.

Indudablemente, GPC basadas en la evidencia se fundamentan en una metodolo-
gia sistematica y rigurosa, donde estan explicitas las evidencias y como se establecen
las recomendaciones. En su proceso de elaboracion se distinguen una serie de etapas
similares a las resefiadas para las revisiones sistematicas.

Puesto que no todas las GPC publicadas tienen el mismo rigor metodoldgico, tam-
bién resulta necesario en ocasiones realizar una valoracion critica de las mismas.
Para ello, surgid hace varios afos la iniciativa AGREE (Appraisal of Guidelines Research
and Evaluation for Europe). El instrumento AGREE es un instrumento “genérico” desa-
rrollado para evaluar la calidad de todo tipo de GPC (www.agreecollaboratio.org). Cons-
ta de seis dominios, cada uno de los cuales intenta captar diferentes dimensiones de
la guia:

e Alcance y objetivo (objetivo general, poblacion diana, pregunta inicial).

e Participacion de los implicados (hasta qué punto recoge las perspectivas de las per-
sonas a las que va dirigida).

e Rigor en la elaboracion (recopilacion y sintesis de la evidencia y formulacion de
las recomendaciones).

e (laridad y presentacion (formulacion y lenguaje).

e Aplicabilidad (implicaciones sobre la organizacion, conductas y costes).

¢ Independencia editorial (conflictos de interés potenciales de las personas que la han
desarrollado).

Un ultimo paso en el proceso de valoracion critica de la literatura consiste en
categorizar la evidencia recuperada y, a partir de ella, formular las recomendaciones
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pertinentes para llevarlas a la practica habitual. Existen diferentes formas de categori-
zar la evidencia, aunque generalmente se acepta que podemos establecer tres grupos:

Tipo I: derivada de ensayos clinicos controlados, metaanalisis o revisiones sistema-
ticas bien disenados.

Tipo II: derivada de estudios controlados no aleatorizados bien disefiados (cohortes,
casos y controles), y

Tipo lll: derivada de estudios no controlados o de consenso.

A partir de los niveles de evidencia podemos establecer la fuerza de las recomen-

daciones en:

Grado A: basadas directamente en evidencia de categoria I.

Grado B: basadas directamente en evidencia de categoria Il o extrapoladas a par-
tir de evidencia de categoria I, y

Grado C: basadas directamente en evidencia de categoria lll, o extrapoladas a
partir de evidencia de categoria l o l.

El grupo GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Eva-

luation) intenta establecer un sistema comdn para calificar la calidad de la evidencia y
evaluar la fuerza de las recomendaciones. Este grupo introduce algunos aspectos dife-
renciales que se pueden resumir en (www.gradeworkinggroup.org):

Clasificacion de la importancia relativa de las variables resultado: considera una
escala de nueve puntos diferenciando resultados no importantes, importantes pero
no claves y resultados claves para la toma de decisiones.

Evaluacion de la calidad de la evidencia: considera el disefio del estudio, su calidad,
su consistencia y si la evidencia es directa o indirecta, estableciendo cuatro cate-
gorias en funcion del global: alta, moderada, baja y muy baja.

Graduacion de la fuerza de las recomendaciones: considera el balance entre bene-
ficios y riesgos, la calidad de la evidencia, la aplicabilidad (valores y preferencias)
y el riesgo basal de la poblacion de interés. Establece dos Unicas categorias: reco-
mendaciones fuertes o débiles. Este sistema de clasificacion se puede aplicar a una
amplia variedad de intervenciones y contextos, y equilibra la necesidad de sencillez
con la necesidad de considerar de forma global y transparente todos los aspectos
importantes.
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INTRODUCCION

“Al tomar la pluma para redactar el articulo cientifico, consideremos que poadra leer-
nos algun sabio ilustre, cuyas ocupaciones no le consienten perder el tiempo en rele-
er cosas sabidas o meras disertaciones retdricas”.

Santiago Ramon y Cajal

La etapa final de un experimento cientifico es comunicar los resultados de esa inves-
tigacion para que pueda difundirse al resto de la comunidad cientifica. Las razones que
motivan al autor a escribir un articulo cientifico o a presentar los resultados en Congre-
S0S 0 reuniones cientificas pueden ser de indole profesional (difusion del conocimien-
to, labor docente o requisito de una investigacion) como personal (reconocimiento y esti-
mulo personal). El éxito o el fracaso dependen de la forma de presentar los mismos.

La difusion de los resultados de la investigacion puede hacerse a través de diferen-
tes tipos de publicaciones: comunicacion oral y poster en congresos, articulos origina-
les en revistas, libros, monografias, etc. y en la actualidad estan proliferando las publi-
caciones electronicas.

Los articulos y comunicaciones llevaran una estructura parecida a las etapas rea-
lizadas durante el proceso de la investigacion y deben de constar de las siguientes par-
tes:

1. Etapa conceptual: Introduccion. ;Por qué se realiza esta investigacion? Se debe
exponer el tema objeto de la investigacion asi como la justificacion de su eleccion
y su importancia.

2. Etapa de planificacion: Material y métodos ;Qué se ha empleado para llevar-
la a cabo? En este apartado se exponen las caracteristicas del material objeto
de la investigacion, especificando el criterio de seleccion de las particularidades
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de la muestra. Asimismo, se expondra el plan de investigacion y la técnica emple-
ada.

3. Etapa Empirica. Practica: Resultados ;Qué se ha encontrado? Abarca los datos
obtenidos, recogidos de forma ordenada como datos, tablas, graficos, etc., y con
un adecuado tratamiento matematico de los mismos.

4. FEtapa Interpretativa: Discusion ;Qué significado tiene lo que se ha encontrado?
Establece las comparaciones entre os datos obtenidos y 10s de otras experiencias
anteriores.

5. Conclusiones. Resumir los elementos mas relevantes del trabajo, se confirma o
refuta la hipétesis inicial introductora.

6. Bibliografia. Se recogen citas de las principales investigaciones que hemos utili-
zado y se incluyen de forma ordenada.

7. Difusion de los resultados.

Todas estas etapas vienen precedidas de: 1) titulo; 2) autores; y 3) institucion
donde se ha realizado la investigacion.

COMUNICACION ORAL

“Habla bajo, habla despacio y no digas demasiado’.
John Wayne

La estructura de una comunicacion oral a un congreso es similar a la de cualquier
articulo cientifico. Encabezado por el titulo, autores e institucion donde ha desarrolla-
do el trabajo, debe seguir el formato Introduccion, Material y métodos, Resultados y
Conclusiones. No se suele poner bibliografia y la discusion se suele realizar al finalizar
la presentacion oral.

En las reuniones cientificas se debe enviar un resumen previo de la comunicacion
que debe ser aceptado por el comité organizador. Este resumen debe contener la esen-
cia del trabajo. Es importante utilizar un lenguaje cientifico adecuado, que exprese exac-
tamente lo que se quiere comunicar. Los apartados que debe contener el resumen sue-
le ser similar en todas la reuniones y a no ser que se especifique son titulo, autor/es,
Institucion donde se ha realizado la investigacion, introduccion del tema, material y méto-
dos, resultados y conclusiones. La organizacion del Congreso suele especificar unas
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normas en lo que se refiere al formato, estructura y extension que debe de contener
dicho resumen que depende de cdmo y donde se vaya a publicar. Los restimenes se
suelen recoger en las actas del Congreso y ademas el comité cientifico puede elegir
alguno de los restimenes para publicar en alguna revista. Por este motivo, debemos cui-
dar la redaccion del resumen y su contenido.

Caracteristicas

El titulo debe ser claro, concreto, conciso para que al tiempo que ofrezca una infor-
macion veraz sobre el contenido de la comunicacion, resulte atractivo en sus términos.

El nimero de diapositivas debe ajustarse al tiempo concedido para la presenta-
cion que suele estar limitado aproximadamente a 10 minutos. Es importante tratar
de cumplir el tiempo destinado para la presentacion, para evitar que el moderador nos
llame la atencion. Por ello debemos centrar nuestra comunicacion en los resultados
obtenidos, tras una breve introduccion que justifique la necesidad de nuestro trabajo
y haga referencia a los objetivos concretos de nuestra investigacion. Las referencias
a lo que otros investigadores han realizados pueden quedar reflejadas junto con los
datos que hemos obtenido. Las conclusiones deben ser muy concretas y se puede ter-
minar con alguna frase que sirva de resumen y aliente a la discusion posterior. Debe
existir coherencia entre los resultados comunicados con los enviados en el resumen
previo.

Las diapositivas deben prepararse especificamente para su utilizacion en la comu-
nicacion oral. El programa para presentaciones mas utilizado es el Microsoft PowerPoint
que puede utilizarse con plataformas Mac y Windows. Las diapositivas no tienen que
estar muy recargadas, ya que dificulta la visualizacion y la lectura rapida del contenido.
Cada una debe estar destinada a ilustrar un aspecto determinado o tal vez a resumir
unos cuantos aspectos. Se pueden aplicar transiciones, pero si decidimos hacerlo hay
que utilizarla consecuentemente de una diapositiva a otra. También podemos hacer que
en lugar de que aparezca toda la diapositiva a la vez, se forme gradualmente. Este pro-
ceso de construccion afiade un poco de accion a un formato inmovil, pero hay que limi-
tar su utilizacion a lo que realmente funcione, evitando un exceso de animacion. El abu-
50 de los soportes tecnologicos puede menguar el interés e infravalorar el estudio que
presentamos.
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El color de fondo de la presentacion claro (blanco o amarillo) con las letras en color
0scuro (negro o azul oscuro) se visualiza mejor en salas que tienen luz exterior o cuando
no se apagan las luces de la sala, Si la sala no dispone de ninguna iluminacion exterior, un
fondo oscuro con las letras claras que favorezcan el contraste se visualiza mejor. En gene-
ral, las diapositivas mas legibles son las de texto oscuro sobre un fondo claro. Hay que uti-
lizar siempre el mismo color para cada elemento de la presentacion. El tamafio de la
letra de la diapositiva debe ser como minimo para los titulos principales de 20 a 24 pun-
tos y los subtemas de por lo menos 16 puntos para que pueda leerse a distancia.

Antes de hablar hay que comprobar que las diapositivas que hemos realizado se
pueden proyectar correctamente.

La diapositiva debe completar lo que el orador esta diciendo en el momento de su
proyeccion, no debe limitarse a repetir lo que estamos diciendo. Y a ser posible no
leer todo lo que pone en el texto de la diapositiva. Para conseguir el éxito en la comu-
nicacion oral, y evitar la ansiedad sobre todo de los oradores noveles, la mejor herra-
mienta es el ensayo delante del espejo o delante de otros colegas, con el texto integro
de la comunicacion y midiendo el tiempo que no ocupa.

La mejor parte de una presentacion oral es el periodo de preguntas y respuestas.
Durante ese periodo el publico puede suscitar cuestiones no tratadas por los oradores,
presentar brevemente ideas o datos que confirmen o contrasten los datos aportados.
Las preguntas y comentarios deben hacerse cortés y profesionalmente.

PRESENTACION EN POSTER

El poster es la presentacion grafica de un trabajo cientifico. Es una modalidad de
comunicacion cientifica basada en un soporte estatico que tiene por objeto transmitir
la informacion de forma clara, concisa y atractiva.

En los Ultimos afios al aumentar la asistencia a reuniones y congresos, la presen-
tacion en poster es una solucion para poder aceptar un mayor ndmero de restimenes
cuya presentacion oral no seria posible por falta de tiempo. En ocasiones, el formato del
propio congreso en cuanto a su extension y medios disponibles obliga a la seleccion de
algunas comunicaciones para ser presentadas en formato poster.
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El pdster es una alternativa a la comunicacion oral que tiene la misma finalidad por
lo que no puede ser considerado como de menor calidad que las comunicaciones
orales y por ello hay que poner ain mas empefio en que se realice de forma adecua-
da. Para algunos autores supone un mayor esfuerzo por el disefio, por la organizacion
de la estructura, y el uso del espacio. Los comités cientificos suelen seleccionar las
comunicaciones en formato poster segun el contenido cientifico, el disefio y la exposi-
cion del mensaje.

Como la presentacion en poster tiene una clara limitacion de espacio, se utilizara
fundamentalmente para:

1. Descripcion de casos clinicos: resulta de gran valor al médico practico en su labor
asistencial diaria. Tras una introduccion justificativa de la publicacion del caso, se
realiza una descripcion detallada y ordenada del mismo, lo mas grafica posible, con
fotografias, graficos, tablas, etc., seguida de una discusion en la que a través de
una comparacion con publicaciones similares, se destaca su originalidad o aporta-
cion especifica al caso o tema particular. Debe contener conclusiones, y bibliogra-
fia actualizada del mismo.

2. Notas clinicas: estan destinadas a transmitir informacion de caracter practico en
relacion a la descripcion de nuevos signos o sintomas, nuevos procedimientos de
exploracion o tratamiento o modificaciones de los ya existentes.

3. Presentacion de temas libres.

Revision de problemas desde una casuistica personal.

5. Enel caso de que el comité cientifico de la reunién o congreso disponga que esta
es la modalidad que hay que utilizar para presentar los contenidos que queremos
comunicar.

S

En las reuniones cientificas el poster también tiene la obligacion de enviar previa-
mente un resumen de la comunicacion para su valoracion, con las normas especifica-
das por la organizacion del congreso en cuanto al formato, estructura y extension. El
comité organizador tras leer el contenido del resumen decide el tipo de presentacion
del trabajo cientifico en forma de poster o de comunicacion oral. Hay que poner espe-
cial atencion en la redaccion de este resumen y no redactarlo con prisas porque ade-
mas dicho resumen es lo que posteriormente se va a publicar y si hay muchas presen-
taciones se elige el que tiene un mejor contenido.
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El poster debe ser colocado el dia y en el lugar donde el Congreso haya designado.
En el horario dedicado a la exhibicion del poster en el programa, al menos uno de los
investigadores, generalmente el primer autor, debera permanecer junto al poster para
poder aportar las explicaciones e informacion necesarias y favorecer la discusion con
el resto de los asistentes.

En ocasiones la presentacion de un péster puede incluir una presentacion oral de
unos 3 minutos de duracion apoyada con 3 diapositivas, con un tiempo minimo adicio-
nal para responder a las preguntas pertinentes.

Estructura y contenido del péster cientifico

El péster como todo trabajo de investigacion debe constar de las siguientes par-
tes:

1. Encabezado. Titulo, autores, institucion. Es frecuente incluir anagrama del congre-
S0y de la institucion. El titulo serd corto y atractivo. Debe ser el mismo que el del
resumen que se presento al comité cientifico. El nimero de autores no debe ser
superior a 6. Citar todas las dependencias donde se realizd el trabajo, con indica-
cion de la ciudad y provincia.

2. Introduccion. Se debe exponer de forma breve el tema objeto de la investigacion y
la justificacion de la eleccion. El éxito del poster depende de que desde el princi-
pio se exponga con claridad la finalidad de la investigacion.

3. Material y método: muy breve. Con una o dos frases hay que describir el criterio de
seleccion, las particularidades de la muestra y la técnica empleada.

4. Resultados. Parte mas importante en esta forma de presentacion. Deben ocupar la
mayor parte del espacio. Es preferible su presentacion como tablas y figuras para
tener una vision global en un solo vistazo.

5. Discusion. Breve.

6. Conclusiones. Se presentan en forma de breves frases numeradas.

7. Bibliografia. Incluir sélo las mas relevantes, entre 1y 3 citas.

Cada seccion del poster debe de contener la informacion de forma concisa, se reco-
mienda utilizar el menor numero de palabras posibles y centrarse en la informacion rele-
vante que se quiere comunicar.
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Elaboracion del poster

Un poster bien disefiado debe tener poco texto y muchas ilustraciones para que
atraiga el interés del observador. Se debe hacer un borrador previo al poster y analizar-
lo con cuidado. Se debe leer a una distancia por lo menos de un metro.

A medida que las sesiones de poster se han convertido en parte normal de muchas
reuniones, las reglas por las que se rige su preparacion son mucho mas estrictas. Cuan-
do hay que colocar muchos pdsteres en un espacio determinado, el comité organiza-
dor nos especificara los requisitos que se han de cumplir. El tamario (ancho y altura) se
debe ajustar a las recomendaciones de la reunion cientifica Por lo general suelen cubrir
un estandar entre 0,9-1 m de ancho por 1-1,20 m de altura. Se recomienda facilitar
una copia del poster reducida para distribuirlo entre los interesados.

Con los programas informaticos que disponemos podemos ayudarnos para elabo-
rar el poster. En PowerPoint acudimos a la opcién configurar pagina. Dentro de esta
opcion aparece una ventana que pone tamano de diapositiva para: deberemos poner
personalizado y luego fijar un ancho y un alto segun las normas dadas por la reunion
cientifica para el tamafio del poster.

El impacto visual resulta decisivo en una sesion de poster. Debe ser atractivo y lla-
mar la atencion al paso de los congresistas, enfatizando los elementos visuales en colo-
res pero sin abusar de ellos. Hay que tener en cuenta el contraste del color del fondo
con el del texto, destaca mas el negro o azul marino sobre un fondo blanco o amarillo.
La combinacion del rojo con el verde 0 negro se leen peor.

El estilo de la letra debe ser sencillo, por ejemplo arial o Helvética. Las letras y los
numeros empleados en los textos e ilustraciones deben de tener una altura que se pue-
dan observar correctamente. El tamafo de la letra se pondra escalonado. El titulo debe
de ser legible a una distancia de por o menos 3 my los caracteres seran negros y grue-
sos de unos 3 cm de altura. Un ejemplo de escalonamiento del tamafio de la letra
puede ser: el titulo > 36 puntos, autores 30 puntos, apartados 24 puntos, texto 20
puntos. Sélo utilizaremos el color negrita para el titulo o resaltar algo en el texto.

Es imprescindible obtener el permiso para el uso de ilustraciones o fotografias de
otros autores. Si no es posible hay que poner la referencia de donde procede. La colo-
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cacion y la calidad de las ilustraciones son fundamentales para garantizar el éxito del
poster.

También existen editores de poster cientificos que de forma sencilla te van mos-
trando diferentes epigrafes para elegir. El asistente para crear posters te va guiando por
los siguientes pasos: titulo y autores. Introduccion. Objetivos. Método. Resultados. Con-
clusiones y bibliografia. Existe un médulo de graficos, donde se pueden realizar los gra-
ficos a partir de las tablas de datos creada o importadas desde la base de datos.

Existen numerosas paginas web, institucionales y personales, que ofrecen apoyo
e incluso plantillas de uso libre para facilitar el trabajo de disefio del poster.

Ventajas del pdster cientifico

Una de las principales ventajas de esta forma de presentacion es que el poster pue-
de ser visto en el tiempo que dura el acto cientifico, un mayor nimero de horas y por
un mayor nimero de asistentes. Permite establecer un contacto directo con los auto-
res.

El lector puede realizar una visita en cualquier momento y observar con calmay
detenimiento los estudios, lo cual le puede facilitar a la hora de acudir a la presentacion
del poster para solicitar mas informacion, o discutir en profundidad sobre el tema que
se expone. Suele atraer a una audiencia interesada en el temay que desea profundizar
en algunos aspectos. También suele atraer a un publico que quiere aprender nuevas
formas de presentacion, temas interesantes, actuales, etc.

El poster es de gran utilidad cuando se tienen que realizar exposiciones en un idio-
ma que no se domina. Ademas el autor no esta sometido a la presion que supone una
presentacion oral.

Inconvenientes

El receptor tiene que hacer el esfuerzo de acercarse al poster, no esta comodamen-
te sentado, a veces el lugar donde se colocan los posters es pequefio y 10s asistentes tie-



Publicacion de los resultados de la investigacion

nen dificultad para acercarse al lugar cuando se esta realizando la exposicion. En algu-
nos congresos, la exposicion de los posters tiene lugar en horarios especiales, a primera
0 Ultima hora del dia o el Ultimo dia de congreso o coincidiendo con conferencias o sesio-
nes plenarias. Otras veces sobre todo si se presentan muchos poster el tiempo destina-
do para cada poster es corto y esto dificulta el acceso y la informacion a los asistentes.

Una nueva modalidad es la presentacion en pdster electronico. Generalmente
esta modalidad se confecciona con el programa Power-Point. Debe guardarse una vez
hecho como extension .ppt (automatico del PP). Hay un nimero maximo de diapositi-
vas que el comité cientifico recomienda.

ARTICULO ORIGINAL

El articulo original es el elemento mas importante con el que cuenta el cientifico
para comunicar su trabajo. Es también el mas valorado debido a que practicamente
todas las revistas tienen un proceso de evaluacion que selecciona y filtra todas las con-
tribuciones que recibe. La extension de un articulo es variable y cada revista suele tener
un limite propio. Los articulos originales deben contener todos los datos para que cual-
quier otro investigador pueda reproducir los resultados que se describen en el. Sin
embargo, a veces es imposible porque los métodos que se utilizan solo estan disponi-
bles en muy pocos laboratorios. La estructura de un articulo cientifico original suele
tener la misma estructura IMRYD que el pdster: Introduccion, Metodologia, Resultados
y Discusion. Dentro de la discusion se incluyen las conclusiones. Se debe definir un titu-
lo y elaborar un resumen del articulo junto con unas palabras claves que son las que
se utilizan para su localizacion posterior.

El titulo
Es, sin duda, la frase mas importante del articulo porque es la primera que se va
a leer. De un titulo adecuado va a depender muchas veces que un articulo sea leido

cuando se hace una larga recopilacion bibliografica.

El titulo puede ser informativo, si comunica el resultado principal de la investiga-
cion, o descriptivo si solo informa del contenido de la investigacion pero sin ofrecer resul-
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tados. Se debe evitar el titulo afirmativo (aquel que lleva la forma verbal “es”) por resul-
tar inadecuado e imprudente al expresar una conclusion con un alto grado de seguri-
dad que luego no se recoge con la misma seguridad en el resumen.

El titulo debe ser suficientemente explicativo del articulo, conciso (algunas revis-
tas ponen limites al nimero de palabras que pueden figurar en el titulo, recomen-
dando que no exceda de 15 palabras), incluir los términos mas relevantes del objeti-
vo del trabajo, no contener siglas, abreviaciones, formulas quimicas, nombres paten-
tados ni jerga y ser atractivo y llamativo. Sin embargo, tampoco es conveniente que
sea muy corto. Hay que tener en cuenta que la mayoria de titulos cortos son muy gene-
rales en vez de especificos. Uno de los errores mas corrientes es la mala sintaxis o
que dificulta la comprension. Se debe evitar el uso excesivo de preposiciones y articu-
los y evitar palabras innecesarias como por ejemplo “estudio sobre”, “anlisis de los
resultados”. Ya se sabe que es un estudio donde se realiza un andlisis de los resulta-
dos.

Muchas revistas solicitan un titulo abreviado que suele aparecer en la parte supe-
rior de las paginas de la derecha del articulo como ayuda a los lectores.

Los autores

El primer autor debe ser aquel que mas ha intervenido en el trabajo y que asume
la responsabilidad intelectual del mismo. Por tanto debe ser el encargado de la corres-
pondencia con el editor y de hacer las correcciones que indiquen los revisores. El res-
to de autores deben haber participado en el trabajo y el orden dependera del grado de
responsabilidad en el desarrollo del mismo. No hay un limite al nimero de autores de
un trabajo. El aumento de la complejidad en la investigacion exige cada vez mas cola-
boracion entre investigadores de especialidades diversas. Sin embargo, en los Gltimos
anos se ha observado un aumento del nimero de autores por trabajo, no siempre de
forma justificada. En principio no deberia plantearse muchos problemas pero a veces
la decision de quién debe figurar en un trabajo plantea conflictos debido a que la eva-
luacion de los cientificos se lleva a cabo mediante el nimero de trabajos publicados 1o
que hace que sea importante figurar como autor 0 como coautor en el maximo nime-
ro de trabajos. Existen unos principios denominados “Requerimientos uniformes para
los trabajos enviados a las revistas biomédicas” al que estan adheridas un nimero cada



Publicacion de los resultados de la investigacion _

vez mayor de revistas biomédicas que consideran autores a las personas que han
participado en alguna de las siguientes tareas:

a. Concepcion, disefio, andlisis o interpretacion de los datos.
b. Escritura y revision critica del trabajo.
c. Revision y aprobacion de la version final que se manda a publicar.

Muchas revistas exigen un acuerdo escrito a cada uno de los autores reconocien-
do su participacion y responsabilidad en el trabajo con el fin de evitar los casos de frau-
de.

Se debe utilizar una forma adecuada y uniforme a la hora de escribir el nombre
de los autores. Hay que tener en cuenta que la recuperacion de articulos es un proce-
S0 computadorizado y por tanto cuanto mas sencillo se haga menos costoso y con menos
errores se recuperara la informacion. En concreto, para autores espafoles es conve-
niente usar solo el primer apellido o los dos unidos por un guién con la inicial del
nombre. Es recomendable utilizar siempre la misma forma (lo que se conoce como “ape-
llido bibliografico) para evitar confusiones en las bases de datos internacionales y
facilitar la busqueda posterior. Ademéas del nombre debe aparecer la categoria acadé-
mica y las instituciones en las que trabaja cada investigador, junto con la direccion y
el correo electronico.

El resumen o abstract

Consiste en una breve sintesis del contenido del articulo que pretende orientar al
lector e informar de los hallazgos mas relevantes del trabajo de forma rapida y conci-
sa. Habitualmente tiene una extension entre 100 y 200 palabras, escrito con frases cor-
tas y en pasado excepto las conclusiones. Suele estar estructurado de forma similar a
como lo esta el articulo y es importante que esté bien redactado porque, junto con el
titulo y los autores, es lo que aparece en las bases de datos. Es necesario que en el
resumen quede perfectamente claro el objetivo del trabajo y las conclusiones a las que
se ha llegado. La metodologia y los resultados deben estar expuestos de forma breve.
No se debe incluir citas bibliograficas ni datos que no aparezcan posteriormente en el
texto. No debe contener abreviaturas salvo en el caso de expresiones largas que se repi-
ten varias veces en el resumen.



Manual de iniciacion a la investigacion en Pediatria de Atencion Primaria

Existen varios tipos de resiimenes:

a. Descriptivo que tiene por objeto indicar el tema del articulo para que los lectores
decidan si quieren o no leerlo. Este tipo de resumen suele utilizarse en articulos
de revision.

b. Estructurado: se estructura en apartados como el articulo original. Es el apropiado
para articulos originales de investigacion.

Las palabras claves

Suelen ser entre 3y 10 palabras o frases cortas que permiten que el articulo se
pueda indexar en las bases de datos y permiten su seleccion cuando se realizan bus-
quedas hibliograficas. Se recomienda utilizar los términos del MeSH (Medical Subject
Headings) del Index Medicus y del Indice Médico Espafiol.

La introduccion

El objetivo de la introduccion es suministrar los antecedentes del tema para que el
lector pueda comprender y evaluar los resultados del estudio. La introduccion no debe
ser larga. Se debe exponer brevemente los principales conocimientos que se tienen sobre
el tema. Para ello hay que elegir las referencias mas importantes sobre el problema plan-
teado. Por tanto, antes de plantearnos un objetivo es necesario realizar una revision biblio-
grdfica exhaustiva. Este es un trabajo arduo pero necesario puesto que podriamos encon-
trarnos con la sorpresa de que la pregunta que queremos contestar, nuestro objetivo, ya
esta resuelta. Esta revision debe contener las referencias bibliograficas mas importan-
tes sobre el tema que justifican su interés. Se debe realizar un andlisis critico de dichas
referencias. Por ejemplo, hay que hacer constar las limitaciones, si las tienen, aspectos
relevantes no estudiados y que nuestro trabajo pretende dar solucion, etc.

En la introduccion se deben definir aquellas abreviaciones que luego utilizaremos
en el resto del articulo.

La hipotesis de trabajo y los objetivos suelen aparecer en la mayoria de los traba-
jos al final de la introduccion. Se debe exponer claramente el objetivo del trabajo y lo
que este aporta con respecto a trabajos previos. El objetivo debe corresponder con l0s
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resultados y conclusiones obtenidos. Si hay discrepancias deben aclararse en el apar-
tado de la discusion. En el objetivo hay que hacer constar la poblacion a estudio, la inter-
vencion evaluada y las metas que se pretende alcanzar.

El material y los métodos

Una vez expuestas las razones que han llevado a realizar la investigacion es nece-
sario exponer como se ha realizado. Es importante que este apartado esté lo suficien-
temente detallado como para que cualquier otro investigador experto pueda reproducir
el trabajo que se ha realizado y comprobar que las conclusiones son ciertas. La repro-
ducibilidad de los resultados se considera un pilar fundamental que da solidez al cono-
cimiento cientifico. Una de las formas de descubrir el fraude y la manipulacion de datos
es la posibilidad de reproducir los datos. Si los datos no pueden ser reproducidos, por
muy espectaculares que sean deben tomarse con precaucion. La mayor parte de esta
seccion debe escribirse en pasado.

En este apartado no se deben incluir resultados de ningtn tipo. Por ejemplo, en oca-
siones se hace constar el nimero de pacientes estudiados y el sexo. Se trata de resul-
tados y deben ir al apartado correspondiente.

Se debe comenzar por definir el tipo de estudio y la poblacion en la que se ha
realizado, los criterios de seleccion y en que se basan esos criterios de seleccion, la
intervencion o los procedimientos realizados, los métodos de andlisis y el tratamiento
estadistico de los resultados.

El apartado debe comenzar con el disefio utilizado. Para ello puede ser de gran uti-
lidad contar con la ayuda de un epidemitlogo. Uno de los errores mas frecuentes es
realizar un disefio inapropiado para los objetivos que se pretenden obtener.

La poblacién debe estar perfectamente definida con respecto a la edad, las carac-
teristicas demogréficas, etc. En pediatria este aspecto es importante al ser la edad un
factor determinante en muchos procesos bioldgicos. También es importante establecer
las referencias utilizadas para establecer los grupos de estudio o los criterios de selec-
cion. Si se dan instrucciones cuales son 'y como se evalua su cumplimiento. Los cues-
tionarios, entrevistas, etc., deben quedar recogidos.
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Se deben describir detalladamente los nuevos métodos analiticos utilizados con la
finalidad de poder reproducirse. Los métodos estandarizados se deben nombrar. Si hay
varios métodos se debe hacer constar el utilizado. Los instrumentos utilizados, si son
nuevos, deben describirse de forma completa.

Se debe hacer constar los medios utilizados para analizar los datos (ordenadores,
programas estadisticos, etc.) asi como los métodos estadisticos utilizados y su nivel de
significacion estadistica para poder decir que existen diferencias entre las muestras.
Los métodos estadisticos ordinarios no necesitan ningtin comentario. Se debe evitar
el uso exclusivo de pruebas de significacion, siendo recomendable utilizar intervalos de
confianza. En este apartado es importante tener en cuenta que si no se domina el ana-
lisis estadistico debe recabarse la ayuda de un bioestadistico. Hay que hacer constar
como se expresan los resultados. Es importante que los estadisticos utilizados sean
acordes al tamafio de la muestra. Es en esta seccion donde se deben especificar l0s
fundamentos éticos del estudio. Hay que hacer constar que se solicitd autorizacion del
paciente o, en el caso de pediatria, de los representantes legales de los nifios. No se
deben utilizar nombres, iniciales o nimeros de historias clinicas.

Las referencias en el apartado de métodos se utilizaran si el método ha sido publi-
cado previamente. Si se trata de un método nuevo o tiene apartados originales debe ser
descrito con todos los detalles.

En el caso en que los métodos sean muy largos se suelen dividir en subapartados
para su mejor comprension y para facilitar la redaccion del manuscrito.

Los resultados

Es la seccion mas importante de un articulo porque en ella se expone la base sobre
la que se asienta nuestro objetivo. Es por ello que los resultados se deben mostrar de for-
ma clara y sencilla de tal manera que puedan ser entendidos facilmente. Los resulta-
dos obtenidos pueden ser nimeros que representan valores de variables, categorias con
las que se clasifican pacientes, situaciones, etc., o categorias con distribuciones numé-
ricas (p. ej.. distribucion de nifios en grupo seguin motivacion). Se puede recurrir a tablas
y figuras, que iran indicadas en el texto, para hacerlos mas claros, comentando aque-
llos datos mas relevantes. Las tablas se utilizaran para mostrar valores numéricos exac-
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tos y sus diferencias mientras que la figura se utiliza cuando queremos mostrar la ten-
dencia de los datos o resaltar una diferencia. No se deben duplicar resultados: los que
aparezcan en las tablas no deben aparecer en figuras ni tampoco debe aparecer en el
texto. Las tablas y figuras se presentan en hoja aparte con numeracion correlativa segun
su aparicion en el texto y deben ir acompafiadas con un titulo y si se ha efectuado un
estudio estadistico se indicara en cada una de ellas la técnica y el grado de significacion.

No tiene porqué ser una seccion amplia, aunque debe contener todos los datos rele-
vantes de la investigacion incluso aquellos contrarios al objetivo.

A la hora de escribir esta seccion debe utilizarse el verbo en pasado. Cada vez se
tiende a utilizar la voz activa en primera persona del plural (“hemos visto que...) que la
vz pasiva o el impersonal (“se ha encontrado que...").

La discusion

Es la seccion mas compleja de elaborar y organizar. A 1a hora de redactar se debe
utilizar el presente puesto que los datos obtenidos pueden considerarse evidencia cien-
tifica. En esta seccion se examinan e interpretan los resultados obtenidos. En la discu-
sion se deben comentar los resultados méas relevantes y compararlos con los obtenidos
por otros autores. Hay que resaltar aquellos datos nuevos pero no se deben repetir los
resultados. Se debe discutir la aplicacion que nuestros resultados en la practica clinica.
Ademas, a partir de ellos se pueden establecer hip6tesis para futuras investigaciones.

En la discusion es el momento de comentar si el estudio sirvié para contestar a la
pregunta planteada y si los resultados afirman o contradicen nuestra hipétesis y la cau-
sa de ello. Es conveniente sacar a la luz los resultados anémalos intentando explicar por
qué se producen y si no se saben el motivo reconocerlo. Es el momento de especular
y teorizar con los resultados obtenidos, pero no debemos ir mas alla de lo que estos
mismos resultados nos permiten.

Dentro de este apartado se suele incluir las conclusiones. Dependiendo de la revis-
ta puede 0 no estar como epigrafe aparte. Independientemente de ello no se debe omi-
tir y en este apartado se debe dar respuesta explicita a los objetivos planteados en la
introduccion. No se debe confundir la discusion de los resultados con las conclusio-
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nes las cuales dependen tanto de los objetivos iniciales que nos habiamos planteados
como de los resultados y su andlisis en un marco conceptual y metodoldgico que hacen
que estos resultados tengan sentido.

Los agradecimientos

En los agradecimientos se reconoce la colaboracion de alguna persona o institu-
cion en el articulo. No son personas que han intervenido directamente en el disefio o
realizacion del trabajo. Debe ser breve y directa, evitando agradecimientos efusivos o a
equipos masivos. En los agradecimientos se suelen incluir:

a. Colaboradores técnicos de laboratorio.

b. Personas que han participado en el tratamiento de datos (por ejemplo estadisticos),
leido versiones previas del manuscrito, traductores, etc.

¢. Instituciones publicas o privadas que hayan financiado la investigacion, o hayan faci-
litado equipos, sustancias, etc.

d. Editoriales o instituciones que han permitido la reproduccion de algo de su pro-
piedad (figuras, textos, tablas, etc.).

La bibliografia

La elaboracion depende de las normas de la revista. Generalmente se ordenan por
orden de aparicion en el texto con nlimeros arabigos, pero en algunos casos puede estar
ordenada por orden alfabético. Todos los trabajos que se recogen en la bibliografia deben
ser citados en el texto y todos esos mismos trabajos deben haber sido manejados para
la elaboracion del articulo. Obviamente esto Ultimo es responsabilidad exclusiva del autor.

En la mayoria de los casos el formato y estilo suele ser el indicado en “Requerimien-
tos de Uniformidad para Manuscritos Enviados a Revistas Biomédicas: escribir y editar
para revistas biomédicas”.

Las referencias bibliograficas son importantes porque a través de ellas otros inves-
tigadores pueden identificar trabajos importantes, sirven para calcular el factor de impac-
to de las revistas y para evaluar la labor investigadora de una institucion.
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MEDIDAS DE CALIDAD Y DIFUSION

No solo hay que publicar sino que hay que conseguir que nuestro trabajo tenga
impacto. Para ello hay una serie de indicadores bibliométricos basados en citas
que nos ayudan a aumentar el impacto de nuestro articulo. Es necesario conocer qué
son, como funcionan y como se gestionan los indices de citas. El ISI (Institute for
Scientific Information) publica la base de datos Current Contentsy los indices de citas
Science Citation Index (SCl) y Social Science Citation Index (SSCI). Son dos indices
prospectivos que permiten averiguar que autores citan un articulo publicado 10 afios
antes, ademas de proporcionar enlaces entre articulos que se citan mutuamente y
realizan un informe anual recogido en el Journal Citation Report donde se recogen
otros indices como el indice de impacto. El ISI pasé de tener 2.630 revistas en sus
bases de datos en 1974 a tener 4.541 en 1993. Esto solo supone el 10% de las
revistas que se publican. Estas revistas estan clasificadas por categorias existiendo
mas de 100 categorias correspondientes con las distintas disciplinas y subdiscipli-
nas. Los criterios de seleccion que aplica el IS tiene que ver con la calidad de la
revista la cual viene dada por una serie de factores diversos como la relevancia de
contenidos, prestigio del equipo editorial, la difusion geografica, los procesos de eva-
luacion de los articulos enviados, la periodicidad, etc. Una revista incluida en indices
de citas es mas conocida y permite que un articulo llegue a mas personas, por tan-
to no es de extrafar que los investigadores prefieran publicar en estas revistas. A
la hora de evaluar la actividad investigadora se suele diferenciar entre articulos publi-
cados en revistas incluidas en bases de datos y revistas no incluidas en estas bases
de datos.

Evidentemente, un articulo es muy citado cuando resulta de gran utilidad para la
comunidad investigadora. Pero hay otros factores a considerar en el nimero de citas
que recibe un articulo. Un articulo publicado en un area limitada es menos probable que
sea citado que uno publicado en un area amplia. Un articulo publicado en una revista
muy difundida es mas probable que sea citado. Otro aspecto a considerar es el nime-
ro medio de referencias utilizadas en cada una de las disciplinas. El idioma en que publi-
ca larevista y en el que esta escrito el articulo es importante a la hora de ser citado. Es
mas facil que se cite un trabajo publicado en inglés que uno publicado en cualquier otro
idioma. Las revistas publicadas en inglés tienen mas representacion en los indices de
citas. La mayoria de las revistas al menos tienen el resumen traducido al inglés para
facilitar la difusion.
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Los indicadores bibliométricos y el factor de impacto

Un indicador bibliométrico es una medida que se refiere al impacto cientifico o a
la cantidad de las publicaciones cientificas. Segun la medida que utilicen se pueden
clasificar en dos tipo:

a. Indicadores relacionados con la publicacion, por ejemplo el nimero de articulos,
libros, comunicaciones a congresos, etc.
b. Indicadores relacionados con las citas.

Hay muchos indicadores hibliométricos (distribucion de citas recibidas, relacion entre
citas recibidas y nimero de autores, etc.) pero el mas utilizado en los Ultimos anos es
el factor de impacto.

El factor de impacto de una revista se calcula cada afio. Es un cociente entre el
numero de citas recibidas durante dicho afo por los documentos que se publicaron
en la revista en los dos anos inmediatamente anterior y el nimero total de documentos
citables publicados en esos dos afos. Por tanto el factor de impacto cuantifica la impor-
tancia de una revista en funcion de las citas que reciben los articulos publicados en ella.
Al colocar en el denominador el nimero de articulos totales publicados por la revista
evaluada se intenta evitar que revistas que publican muchos articulos sean las de mayor
impacto. Cada vez mas se esta utilizando el factor de impacto en la valoracion del curri-
culum a plazas asistenciales y no solo en la evaluacion académica como habia sido has-
ta ahora.

Pero este indice no estd exento de inconvenientes. Al fin'y al cabo no es mas que
una media aritmética de la distribucion asimétrica de las citas: la mayoria de los traba-
jos presentados a una revista no alcanzan el impacto medio mientras que unos cuan-
tos lo superan. Por ello es aconsejable que el factor de impacto no sea el tinico elemen-
to a tener en cuenta a la hora de enviar un articulo para publicacion. Hay revistas pres-
tigiosas con factor de impacto menor del esperado mientras otras que tienen menos
prestigio tienen un factor de impacto mayor del esperado.

La dificultad para publicar en un area determinada se mide mejor con el porcen-
taje de rechazos de los articulos que con el factor de impacto. Hay areas con porcen-
tajes de rechazo altos que, sin embargo, tiene factores de impactos bajos.
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