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RESUMEN: En este escrito, enumeramos aquellos
requisitos que mas frecuentemente se solicitan a los
escritores en e ambito de las publicaciones cientificas
médicas. Ademas, se proveen pruebas de que, en la
mayor ia de las publicaciones y con cierta frecuencia,
muchas de las r ecomendaciones metodol 6gicas no son
cumplidas sea porque €l investigador no pudo cum-
plirlasy/o los editoresy arbitros las pasar on por alto.
Si usted intenta publicar por primera vez, hagalo si-
guiente: a) inférmese acerca de los Requisitos para
Autores, que se solicitan en larevista en la que piensa
publicar y trate de cumplirlos; b) busque ayuda para
cubrir aquellos aspectos en los que tiene poca expe-
riencia, ya sea con personas o a través de Internet.
Durante la redaccién, comience por formular objeti-
VOS precisos. Su objetivo serd " preciso” cuando espe-
cifique la informacion buscada. Eventualmente, debe
mencionar la poblacion blanco. A continuacion, defi-
na la POBLACION formulando los criterios deinclu-
sién, excluson y eliminacion. Los CRITERIOS DE
INCLUSION son e conjunto de caracteristicas prin-
cipales que estan en relacion con el problema que ge-
nerolainvestigacion. Paracontrolar lasVARIABLES
gue NO estan en estudio, pero tienen relacion con la
variable en estudio y pueden SESGAR las conclusio-
nes formulara los CRITERIOS DE EXCLUSION,
gue seran aplicados a los pacientes candidatos a par -
ticipar del proyecto. Siempre agregue un criterio de
exclusion por falta de consentimiento. También indi-
gue las COORDENADAS TEMPOROESPACIALES
para definir la POBLACION ACCESIBLE. Final-
mente, enuncie los criterios de eliminacién que indi-
can cudles individuos serén excluidos. También debe-
réaclasficar & DISENO, esdecir, & sistema dereglas
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para establecer las condiciones de recoleccion de los
datos. Segun los objetivos, hay disefios destinados a
resolver problemas de cuantificacion (descriptivos),
correlacién, comparacion y relacion causa-efecto.
Considerando el momento de recoleccion de datos
respecto del problema, el disefio es PROSPECTIVO o
RETROSPECTIVO. S usted interviene en la gener a-
cion de la variable dependiente, el disefio se denomina
EXPERIMENTAL, de lo contrario, OBSERVACIO-
NAL. Finalmente, s usted mide la variable una tnica
vez en un cierto lapso, entonces se denomina TRANS
VERSAL, delo contrario, se denomina LONGITUDI-
NAL. S lamedicién involucra, al menos, a una per so-
na, la subjetividad puede ser fuente de error. Esto se
controla impidiendo que la persona involucrada esté
al tanto del tratamiento que esta recibiendo. L os pro-
cedimientos para control de la subjetividad se deno-
minan " enmascaramiento” o "ceguera’. Asi tiene es-
tudios a "simple ciego" y a "doble ciego". Estas y
otras propuestas, en sucesivos escritos, apuntan a
obtener un manuscrito acorde con las reglas del mé-
todo cientifico. Después, puede aspirar a que lo acep-
ten en cualquier revista. Para asegurar se una acepta-
cion formal debe seguir las " Instrucciones para auto-
res'. A partir del cumplimiento de estos requisitos, se
ponen en mar cha una serie de eventos en los que nada
tienen que ver ni e método cientifico ni la metodol o-
gia. Aunque haya hecho todo lo necesario, no tiene
gar antias de que le sera editado, ya que la publicacion
de un articulo, aunque sea cientifico, es un acto social,
falible como cualquier otro.

Se pueden enumerar una serie de motivos diferentes
por los que los profesionales terminamos publicando un
escrito.

Pero, independientemente del motivo para publicar,
hace falta que acepten @ manuscrito y esto no ocurre si no
se cumplen agunos principios metodoldgicos y esta
disticos. El objetivo de este escrito es enumerar agquellos
requisitos que mas frecuentemente se solicitan alos escri-



tores en & ambito de las publicaciones cientificas médi-
cas. Debido a su extension, dividimos la publicacion en
partesy, en la primera, se detallardn los siguientes aspec-
tos: redaccion de objetivos, definicion de poblacion y
categorizacion de disefios.

Hay varias clases de personas que publican: primeri-
Zos 0 experimentados, eventuales o habituales. S usted
es primerizo o eventual, hagalo siguiente:

a) Inférmese acerca delos Requisitos para Autores
gue se solicitan en larevista en laque piensa publicar, y
trate de cumplirlos.

b) Busque ayuda para cubrir aguellos aspectos en los
gue tiene poca experiencia. En la actualidad, hay una gran
cantidad de personas que pueden ayudarlo, por gemplo,
los autores habituales y experimentados del ambito en €
que usted se mangja. Muchos de dlos conocen més trucos
para publicar que los técnicos en estadistica 0 metodol ogia.

Los autores experimentados saben que, en 1978, un
grupo actualmente conocido como Comité Internacional
de Editores de Revisgas Médicas (CIERM) publico, por
vez primera, un conjunto de requistos uniformes para
preparar 10s manuscritos que se proponen para publica-
cién. Dichos requisitos han sido enmendados varias veces
y son ampliamente aceptados por otras revigas bio-
médicas. La dltima edicion es de 1999 y se puede ac-
tudlizar la informacion en la direccon de Internet
http-://jama.ama-assn.org/info/auing:_reg.html.

Como los requisitos han sdo publicados, estén dis-
ponibles y actualizados, este articulo no tendria mucha
razdn de ser, a menos que pudiéramos ahorrarle a usted €
tiempo que le llevaria acercarse a un manual o0 a un exper-
to en metodologia 0 edadistica para pedir su asesora-
miento. Por esto, abordaremos los aspectos més impor-
tantes, con la certidumbre de que usted sabra obtener més
informacion de laliteratura citada.

Lo que le ofreceremos son un conjunto de propuestas
para tener un manuscrito que ha cumplido con las reglas
del méodo cientifico. Después de dllo, puede aspirar aque
lo acepten en cualquier revista. Para asegurarse una acep-
tacion formal, debe seguir las "Instrucciones para autores'.

A partir del cumplimiento de estos requisitos, se po-
nen en marcha una serie de eventos en los que nada tienen
que ver ni d méodo cientifico ni la metodologia®3* v,
aunque haya hecho todo |o necesario, no tiene garantias de
que le sea editado, ya que la publicacion de un articulo,
aunque sea cientifico, es un acto socia, falible como cua-
quier otro.

Si le quedan dudas, le ofrezco pruebas de que, en la
mayoria de las publicaciones y con cierta frecuencia, mu-
chas de las recomendaciones que hagamos no son cum-
plidas. Es decir que, a pesar de estar indicadas, € invedi-
gador no pudo cumplirlas y/o los editores y &hitros las
pasaron por ato. 2,3,6,12,16,18,20,26-30,33-36

Si no se ha desanimado con |o antedicho, ha dado su
primer paso hacia la publicacion y  método cientifico
puede ayudarlo a lograr su meta, tal como mostramos a
continuacion.

Seguln € saber popular: "el que no sabe lo que bus-
ca, no entiende lo que encuentra’. S usted propone para
publicar un trabajo que no tiene objetivos, dificilmentele
entiendan cual eralainformacién que usted buscaba.

Este asunto muchas veces es erréneamente conside-
rado como un problema semantico y solo, en € Ultimo
lustro, ha tomado |a trascendencia que se merece. En rea-
lidad, un objetivo preciso es ni més ni menos que la cla-
ve del éxito en una investigacion. En esto se centra la
primerarecomendacion.”

Cbmo formular los objetivos de su
investigacion en forma precisa

Como hay distintos tipos de problemas, también hay
diversidad de informacion. Su objetivo sera "preciso” cuan-
do especifique lainformacién buscada.

Formalmente, definiremos un objetivo como un enun-
ciado, cuya redaccion esta ligada al problema original y en
e cual seindica:

» cudl eslainformacion buscada,
« lapoblacién blanco (véase d apartado siguiente) y

 cOmo piensa obtenerla (si corresponde y las reglas
delasintaxis |o permiten).

Si e enunciado resulta extenso, puede detallar los com-
ponentes restantes (poblacion y métodos) en sus respectivos
apartados y mencionarlos sélo genéricamente en € objetivo.

El siguiente es un gjemplo de objetivo preciso:

- "La presente investigacion se realizé para determinar
si, en los pacientes tuberculosos, € tratamiento con estrep-
tomicina se asocia con mayor porcentagje de curaciones que
el tratamiento con PAS".

Queda en claro que la informacién que quiere obtener
es. "si hay mayor porcentaje de curaciones entre tratados
con estreptomicina que entre tratados con PAS' y € nombre
de la poblacion es "pacientes tubercul osos”.

Tampoco hay dudas sobre la informacion buscada
cuando se formulan objetivos como | os siguientes:

- "...estimar € porcentaje de nifios con dafio neurol 6gi-
CO que presenta trastornos de conducta’'.

- "..determinar si € tratamiento psicolégico de la
enuresis se asocia con un mayor porcentaje de curaciones
que & farmacol 6gico".

El objetivo es importante, pero seguramente lo es mas
el conjunto de pacientes a los que se quiere referir.



S uged dice "...llevan 12 horas sin orinar”, no eslo
mismo s esta hablando de lactantes que de adultos priva-
dos de agua. En estos Ultimos, podria ser una diguria fiso-
l6gicay, enlosprimeros, unainsuficienciarena aguda.

Dd mismo modo, la informacién que € investigador
publica tiene sentido en un contexto definido por:

« d conjunto deindividuos de los que se queria decir
ago (poblacidn),

* e momentoy
e e lugar

A esta "poblacion” me refiero en la segunda reco-
mendaci on.

Cdmo definir con precision la poblacién en
estudio

Cuando usted trata de determinar la utilidad de un
tratamiento ortopédico en nifios con luxacion congénita
de cadera, en redlidad, quiere hacer algo més que una cré-
nica de agquello que ocurrié con sus pacientes. pretende
aplicar la informacién obtenida a todos los nifios con lu-
Xacion congénita de cadera que pudieran consultar y, tal
vez mas, atodo "luxado” en general.

Esto tiene que ver con que una de las metas de la ac-
tividad cientifica es la blsgueda de leyes que permitan
generdizar.

Dentro de este problema, 1os "nifios con diagndstico
de luxacidn congénita de cadera’ constituyen e UNI-
VERSO DE DISCURSQO" o, como ha sido definido més
recientemente, la POBLACION BLANCO? o POBLA-
CION OBJETIVO™ 0 "acance™ dd estudio.

Sin embargo, como todo investigador, usted esta li-
mitado a su tiempo y a su espacio, por 1o que solo puede
acceder a un conjunto de "nifios con luxacién congeénita’;
los que consulten en su lugar de trabajo durante & tiem-
po que dure € trabajo. Estos seran los que condtituyan su
POBLACION ACCESIBLE? o POBLACION MUES
TRADA

Para DEFINIR LA POBLACION, debera formular
los criterios deinclusion, exclusién y eliminacion.”

Los CRITERIOS DE INCLUSION estan dados por
el conjunto de caracterigticas principales que estan en re-
lacion con el problema que generd lainvestigacion.

Sea d problema:

"Establecer la prevalencia (%) de infeccidn urina-
ria en pacientes que han estado inmovilizados durante
més de 15 dias."

Las caracteristicas principal es que hacen que un indi-
viduo sea el egible para este proyecto son:

* Ser pacientesy

* haber estado inmovilizados durante més de 15 dias

y, por lo tanto, son los CRITERIOS DE INCLUSION.

A continuacion, usted se puede preguntar:

¢évoy a aceptar atodos los casos...? ¢tam-
biéng..

... yatenian infeccion o malformacion urinaria?
... reciben antibiéticos durante lainternacion? ...
seles coloco una sonda vesical ?

Todas éstas son VARIABLES que NO estén en estu-
dio, pero:

- tienen relacion con la variable en estudio (presen-
ciadeinfeccidn urinaria),

- pueden aterar (SESGAR) las conclusi ones que ob-
tenga.

Para controlar estos factores, formulara los llamados
CRITERIOS DE EXCLUSION, que serén aplicados a los
pacientes candidatos a participar del proyecto.

Asi, usted debera excluir los pacientes que:

- tenian infeccion o malformacion urinaria preexis-
tente,

- recibian antibidticos durante la internacion,

- necesitaron la colocacién de una sonda vesical du-
rante lainternacion.

Por otra parte, s € paciente elegible, 0 su represen-
tante, decide no participar del proyecto, también debe ser
excluido. Asi que siempre agregara un criterio de exclu-
si6n por falta de consentimiento.

Los criterios de incluson y exclusiéon dedimitan 1o
que se llamaria la POBLACION BLANCO, es decir,
aqud conjunto de individuos de los que quiere hablar. Pe-
ro le falta considerar la accesibilidad fisica.

Usted no tendra acceso a cualquier paciente inmovi-
lizado por més de 15 dias en cualquier lugar del planeta,
sino solamente a aquellos que consultaron en € lugar en
el que desarrall6é d proyecto y durante un cierto lapso.
Por ese motivo, debe informar las COORDENADAS
TEMPOROESPACIALESY, a hacerlo, etara definiendo
la POBLACION ACCESIBLE. En este caso, por gem-
plo, podrian ser:

- Recibir atencion en e Hospita de Clinicas
- Entreel 1/1/1992 y el 31/12/1992

Finalmente, también es posible que, en @ transcurso
de la investigacion, descubra que hay un caso que habia
incluido, pero ignoraba, en ese momento, que debia ser
excluido. Puede pasar, por gemplo, con un paciente que
usted crey6 que cumplia con los criterios mencionados
pero, mas tarde, descubrié que tenia una malformacion
genitourinaria.

Esto es o que se denomina un CRITERIO DE ELI-
MINACION, es decir, un criterio que indica cudles indi-
viduos seran excluidos, luego de haber sido incluidos.



Otro gemplo de criterio de eliminacion; s estd com-
parando dos tratamientos, establecerd que retirard del
andlisis los datos de pacientes que no hubieran cumplido
cual quiera de los esquemas indi cados.

Ya tiene los objetivos y ha definido la poblacién.
Ahora corresponde que sefiale @ disefio que utilizo.

Cdmo clasificar el disefio de su investigacion

Definamos DISENO como & sistema de reglas desti-
nado a establecer las condiciones de recoleccion de los
datos, que, a ser analizados, le servirdn pararesponder al
problema.

Existen muchas dasificadones de disefios*>** No tiene
sentido que las transcriba aqui, tomando en cuenta que
incluso algunas son inconsistentes.

Los criterios mas corrientes para clasificar disefios
toman en cuenta: los objetivos del proyecto, la relacion
temporal entre la recoleccion de datos y la formulacién
del problema, la intervencion del investigador, € ndmero
de mediciones que redice de la misma variable y € con-
trol que realice sobre variables intervinientes.

Segun los objetivos, hay disefios destinados a resol-
ver problemas de cuantificacion (descriptivos), correla-
cion, comparacion y relacion causa-efecto.”

Segln € momento de recoleccidn de los datos, S us-
ted primero formula el problema y luego recoge | os datos,
el disefio es PROSPECTIVO. S, a momento de formu-
lar & problema, los datos ya estaban registrados en alguna
parte, no importa por cual motivo (por ejemplo, una
historia clinica), entonces e disefio es RETROSPECTI-
VO. Puede combinar ambos disefios.

Si € investigador interviene en la generacion de la
variable dependiente (por emplo, suministra un trata-
miento con estreptomicina para curar tuberculosis), € di-
sefio se denomina EXPERIMENTAL. S la variable de-
pendiente se produce espontaneamente, entonces se lla-
ma OBSERVACIONAL. Puede combinar ambos disefios,

Finalmente, si usted mide la variable una Unica vez
en un cierto lapso, entonces se denomina TRANSVER-
SAL. Por gemplo, cuando determina la prevalencia de
una enfermedad. Si la variable debe ser medida més de
una vez, entonces se denomina LONGITUDINAL. Por
gemplo, 9 quiere determinar la incidencia de una enfer-
medad, necesitarealizar dos mediciones.

Cdmo controlar la subjetividad en las
mediciones

La subjetividad puede ser fuente de error durante la
medicion, S € proceso involucra, por 1o menos, a una
persona. Puede haber subjetividad tanto por parte del mé-
dico que asiste al paciente, como ddl paciente, como de
una tercera persona involucrada (laboratorista, radiologo,
etc.). Por gemplo: suponga que esta probando un analgé-
sico y antiinflamatorio.

S ugted le pregunta a un paciente S Sente dolor, es
probable que le responda diferente, seglin s cree que le
estan suministrando d analgésico, o no. Lo mismo le pa-
sara a used o a radidlogo cuando valore € grado de
compromiso articular.

La subjetividad se controlaimpidiendo que la persona
involucrada esté a tanto dd tratamiento que esta reci-
biendo. S cuaquiera de las personas mencionadas ignora
cud es € tratamiento (variable independiente) a que es-
tan sometiendo a paciente, entonces no hay mativos para
pensar que la autosugestion pueda ser fuente de sesgos.

Los procedimientos con los que se controla la subje-
tividad se denominan "enmascaramiento” o "ceguera’.
Asi tiene estudios a "simple ciego”, si sdlo un individuo
(e investigador o d paciente) ignoran cud tratamiento
esta recibiendo d paciente. Son a "doble ciego”, s loig-
noran ambos. S la variable sera medida por una maquina
gue arroja e dato en un papd o una pantalla, no hace fata
el control de subjetividad. Las maquinas no tienen sub-
jetividad.

Finalmente, describa € disefio como se hace en los
model os que siguen:

...la invedtigacién realizada empled un disefio PROS
PECTIVO, LONGITUDINAL, EXPERIMENTAL, A DO-
BLE CIEGO.

...describimos los resultados de un estudio PROS
PECTIVO-OBSERVACIONAL-TRANSVERSAL.

.. trabajo fue RETROSPECTIVO-LONGITUDI-
NAL.

Cuando se trata de un disefio con nombre "propio”
(por gemplo, ensayo clinico, estudio de cohorte, estudio
de caso contral), entonces indiquelo explicitamente, por
gemplo:

...seredlizd un ensayo clinico doble ciego aeatoriza-
do para determinar s la tobramicina es menos nefrotoxi-
ca que lagentamicina.

Sintesis

Hasta aqui, usted necesita: a) definir la poblacion blan-
co, para poder decirle a la comunidad cientifica de quiénes
quiere hablar; b) definir la poblacion accesble, para infor-
mar a quiénes estudio efectivamente, y ¢) indicar d disefio,
porque informa sobre las reglas de recoleccion de datos en
los pacientes. Ahara bien, por diversos mativos (e més co-
mun la falta de recursos), de la poblacidn acceshble solo
podra estudiar a algunos individuos quienes condituiran
una muestra. Cualquier subconjunto de individuos de una
poblacién es una muestra, pero no cualquier muestra sirve
para producir informacion vdida. El hecho es que usted
pretende producir informacion sobre toda la poblacién, ha
biendo estudiado sdlo algunos individuos. Para que esa in-
formacion sea vdidadesde @ punto de vista cientifico, debe
cumplir ciertos principios de seleccion (muestreo), los que
trataremos en las sucesivas entregas.
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