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e |La elaboracion de protocolos
Formatos especificos



Instructivo especifico para la elaboracién de cada protocolo
1. PROTOCOLOS DE ENCUESTA DESCRIPTIVA'Y ENCUESTA COMPARATIVA

Después de definir el problema y de haber clasificado su estudio como
retrospectivo o prospectivo, transversal, observacional y descriptivo o comparativo, el
siguiente paso consiste en abordar los incisos del protocolo conforme a este instructivo.

Estructura del estudio

En la encuesta descriptiva se estudia una poblacion y unicamente se pretende describir
la situacién de ésta en un momento determinado, de acuerdo con algunas variables. No
se tiene una hipotesis central, aunque el estudio puede servir para sugerir hipotesis que
se contrasten después (figura 3.1) .
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Figura 3.1. Encuesta descriptiva. Figura 3.2. Encuesta comparativa,

En la encuesta comparativa se tienen dos o mas poblaciones y se pretende
comparar algunas variables en una ocasion unica, con objeto de contrastar una o varias
hipotesis (figura 3.2).




Definicién de la poblacion objetivo

Poblacién objetivo es aquella respecto de la cual se haran las extrapolaciones.
Es muy importante estar consciente de que en la encuesta descriptiva se estudia una
poblacion, mientras que en la encuesta comparativa se examinan dos o0 mas
poblaciones. En ambas, se deben definir las caracteristicas generales y la ubicacion
temporal y espacial de cada poblacién.

Es indispensable definir correctamente la poblacion objetivo, para evaluar la
representatividad de las muestras y efectuar una extrapolacion valida, o para poder
especificar los supuestos en que se basa una extrapolacion.

Caracteristicas generales

Criterios de inclusién. Atienden a las caracteristicas que hacen de una unidad
(individuo, familia, etc.) parte de una poblacion. Por ejemplo, que la unidad cumpla con
la definicion operacional de la entidad nosolégica y que tenga las caracteristicas de
edad, sexo, nivel socioecondmico, etc., definidas para el estudio.

En el caso de los estudios comparativos se deben sefalar con especial cuidado
los criterios de inclusion (diferentes entre si) que definen a cada una de las poblaciones
investigadas; es decir, los factores que se consideran causa o efecto dentro de la rela-
cion de causalidad. Asi, una poblacion puede presentar el factor considerado causa y
otra no. También pueden definirse las poblaciones por la presencia de un factor efecto
en varias modalidades; en ambos casos no se tiene control sobre la temporalidad de la
causa y el efecto.

Criterios de exclusion. Atienden a las caracteristicas cuya presencia hace que
una unidad no sea parte de una poblacion; por ejemplo, la existencia de una
caracteristica, una enfermedad o un tratamiento que pueda modificar los resultados del
estudio.

Ubicacion temporal y espacial
La ubicacion temporal y espacial de la poblacion objetivo tiene tres variantes:

e Cuando la poblacion puede ubicarse espaciotemporalmente. Por ejemplo, a los
habitantes de Ciudad Netzahualcoyotl, en 1981 se les puede situar en tiempo
(1981) y en espacio (Ciudad Netzahualcdyotl, México).

e Cuando la poblacion no puede ubicarse con precision en tiempo y/o en espacio;
por ejemplo, los pacientes semejantes a los que acuden al Instituto Nacional de
Pediatria de la SSA (Secretaria de Salubridad y Asistencia, México).

e Cuando alguna poblacion puede ubicarse espaciotemporalmente y otra no. Esta
situacion solo existe en estudios comparativos; por ejemplo, la poblacion ubicada
esta constituida por nifios que en 1982 han residido durante seis meses por lo
menos en Ciudad Satélite y la poblaciéon no ubicada, por nifios semejantes a los
que acuden a consulta externa en la Clinica Santa Ménica del Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS).



Diseno estadistico

Generalmente es muy dificil estudiar la totalidad de las unidades que constituyen
la poblacion objetivo, por lo que, en la mayor parte de los casos, se debe realizar un
muestreo. Sin embargo, en todas las investigaciones en que se muestrea encontramos
el problema de la representatividad, es decir, el de tener que asegurarse de que las
conclusiones obtenidas en los grupos de estudio se pueden extrapolar a la poblacién
objetivo. (Véase el Apéndice A.)

Cuando maestrear

Si la poblacion objetivo es muy numerosa y no se pueden estudiar todas las
unidades, es forzoso el muestreo, cuidando que la muestra resulte representativa de la
poblacion objetivo. Por numerosa hay que entender la cantidad de unidades que no
pueda estudiarse con los recursos humanos, fisicos y financieros de que se dispone. En
el caso de contar con los recursos suficientes para estudiar toda una poblacion, aun es
recomendable el muestreo para ahorrar recursos.

Si alguna de sus poblaciones no puede ubicarse espacio-temporalmente, se
considerara que el grupo de unidades constituido en un proceso ajeno al investigador
es una muestra representativa de la poblacién objetivo. Por ejemplo, se supondra que
los pacientes diabéticos que acudieron al Instituto Nacional de Pediatria, SSA, entre
1975 y 1980, son representativos de los pacientes diabéticos que se atienden
rutinariamente en dicho instituto. Si ese conjunto de unidades o individuos es muy
numeroso, conviene tomar una submuestra con las precauciones necesarias para no
perder la representatividad. En cualquiera de los casos, el de muestra obtenida de la
poblacion objetivo por parte del investigador o el de submuestra obtenida de la muestra
construida mediante un proceso ajeno al investigador, debera verificarse que el numero
de unidades sea suficiente para que las inferencias o extrapolaciones a toda la
poblacion sean validas de acuerdo con los criterios establecidos en el Apéndice A
(tamafio de la muestra).

En caso de que haya decidido que su estudio requiere de muestreo, consulte el
Apéndice A, donde se especifican los puntos: qué, como muestrear y los métodos de
muestreo.

Si su estudio es comparativo, pase al siguiente punto, y si es descriptivo, al
subsecuente.

Comparabilidad de las muestras o poblaciones

Para poder evaluar las diferencias entre las poblaciones es necesario que éstas
sean comparables. Consulte el Apéndice A.

Especificacion de variables

En todo estudio hay que especificar las variables del fenémeno que se mediran,
asi como sus escalas de medicion. Para ello consulte el Apéndice B.



Proceso de captacién de la informacién

La captacion de los datos se hace mediante diversos instrumentos. En los
estudios retrospectivos, descriptivos o comparativos, es la transcripcion de los datos de
fuentes primarias de informacion.

En estos estudios las principales fuentes de informacion son: publicaciones que
proveen estadisticas de la poblacidon (estadisticas demograficas, de mortalidad, de
morbilidad, de estadisticas hospitalarias), documentos personales (certificados de
nacimiento, de defuncidon, de matrimonio), y expedientes clinicos (resultados de
analisis, etc.)

Al emplear esta informacion, el investigador debera poner especial atencién en
las definiciones utilizadas, determinar como fue reunida y procesada la informacion y
verificar la validez de los datos.

El hecho de que las cifras provengan de una agencia reputable, no garantiza su
precision y validez.

Los expedientes y demas documentos personales tienen ciertos problemas,
como son el de su credibilidad puesto que su informacion ha sido reunida por diferentes
medios o personas, que quiza emplearon definiciones o métodos diversos. Otro
problema es el de que la informacién es de “segunda mano”, pues aun cuando la
definicion y los procedimientos hayan sido uniformes tal vez no coincidan con el
concepto de variables del investigador. Por otra parte, como los expedientes se han
elaborado con propésitos ajenos a la investigacion, la informacién requerida o no se
registro o se registrd parcialmente. Por ejemplo, las variables ocupacién o peso se
registran sélo en algunas ocasiones.

En el caso de los estudios prospectivos es necesario elaborar una hoja de
captacion de datos, donde se registran las principales variables por captar. Por ejemplo,
si el objetivo es determinar los valores normales de tension arterial hay que incluir en la
hoja de captacion las variables de edad, sexo, presion arterial diastélica y sistdlica, y el
numero de control y la clave del médico que efectud dicha medicion.

Cuando hay gran numero de variables por captar o si de cada variable existen
variantes, es conveniente precodificar, pues permite procesar la informacion mas
rapidamente. Consulte el Apéndice B (codificacion).

Antes de disenar el cuestionario, deben considerarse cuatro aspectos: a) los
objetivos que se quieren alcanzar; b) si éstos pueden cumplirse mediante un
cuestionario; c) la poblacion respecto de la cual -se obtendra la muestra, y d) si el
cuestionario es apropiado para los sujetos que se estudian.

En relacién con el tipo y el numero de preguntas, debe tenerse en cuenta que
éstas tienen que ser concisas y precisas, y hay que ponderar la ventaja de formularlas
cerradas o abiertas. También, se debe evaluar la forma como va a ser administrado el
instrumento: entrevista directa, por correo, por teléfono, etc.

Cuando la captaciéon de datos se lleva a cabo por medio de una entrevista (por
ejemplo, en estudios psicolégicos o étnicos), es necesario tener una hoja previamente
disefiada mediante la cual de antemano se conozcan las preguntas que se formularan o



los comportamientos que se registraran. La utilizacion de grabaciones es muy util en
estos casos (consulte el Apéndice B). Generalmente hay que realizar un estudio piloto,
previo a la investigacion, que es una prueba mediante la cual todo el proceso de
captacion de la informaciéon se prueba en un grupo pequeno de unidades, a fin de
determinar su validez, fallas y eficacia.

Analisis e interpretacion de la informacion

Una vez obtenida la informacion es necesario ordenar, clasificar y agrupar los
resultados de cada medicién, en funcion de criterios pertinentes al objeto de la
investigacion; por ejemplo, sexo, grupo de edad, época de diagndstico, complicaciones,
etc. Posteriormente, se puede determinar la asociacion entre variables. Para ello
consulte el Apéndice A (analisis estadistico).

Cuadro 3.1.

Fuentes

o Expedientes
e Registros escolares
e Radiografias
Grabaciones
e Laminillas histologicas
o Estadisticas vitales (natalidad, mortalidad materna, infantil, etc.)
e Censos
e Registros hospitalarios

Encuesta descriptiva
0 comparativa
retrospectiva

e Entrevista abierta o estructurada

e Cuestionarios autoaplicados o mediante encuestador
Observacion de actitudes, comportamiento

e Exploracion fisica

o Examenes de gabinete

¢ Medicion directa

Encuesta descriptiva
0 comparativa
prospectiva

En los estudios descriptivos, es posible en ocasiones realizar comparaciones
entre la poblacion de interés y poblaciones estudiadas en otras regiones o €pocas, para
esto habrd que seleccionar las. variables por comparar y los procedimientos
estadisticos por emplear.

En el caso de estudios comparativos, es necesario contrastar la hipétesis central,
por medio de procedimientos estadisticos, los cuales se deben seleccionar en funcion
de los objetivos y el tipo de variables involucradas. Consulte el Apéndice A (analisis
estadistico).

Calculo del tamano de la muestra

En caso de que haya decidido tomar una muestra o submuestra consulte el
Apéndice A, donde se especifican los procedimientos para calcular el nimero de
unidades por estudiar.

Ahora, pase al capitulo 4, donde se examinan los aspectos siguientes:



Recursos
Logistica
Mica
Referencias



2. PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE REVISION DE CASOS

Después de definir el

problema y haber clasificado su estudio como

retrospectivo, longitudinal, observacional y descriptivo, el siguiente paso consiste en
tratar los incisos del protocolo conforme al presente instructivo.

Estructura del estudio

En un estudio de “revision de casos” lo que se pretende es conocer la evolucion
del fendmeno estudiado en el pasado en relacion con ciertas variables que se miden en
diversas ocasiones en los sujetos (unidades) correspondientes a una sola poblacion. La
informacion que se utiliza se recogid con fines ajenos a esta investigacion y se
encuentra en documentos, expedientes clinicos, grabaciones, placas radiograficas,
registros encefalograficos, etc. Este estudio se representa esquematicamente en la

figura 3.3.
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Figura. 3.3. Revision de casos.

Definiciéon de la poblacion objetivo

La poblacién objetivo es aquella respecto de la cual se haran las extrapolaciones.
En el estudio de revision de casos se examina una poblacién, registrada generalmente
en documentos que pueden ser expedientes, registros, grabaciones, placas radiogra-




ficas, etc. Se debe definir las caracteristicas generales y la ubicacion temporal y
espacial de la poblacion.

Caracteristicas generales

Criterios de inclusién. Atienden a las caracteristicas que hacen de una unidad
parte de una poblacion. Por ejemplo, que la unidad cumpla con la definicién operacional
de la entidad nosolégica, y que el individuo del que proviene la informacion tenga las
caracteristicas de edad, sexo, nivel socioecondémico, definidas para el estudio.

Criterios de exclusién. Atienden a las caracteristicas cuya presencia hace que la
unidad no sea parte de la poblacion. Por ejemplo, la existencia de una propiedad,
enfermedad o tratamiento concomitante que pueda modificar los resultados del estudio,
etc.

Criterios de eliminacion. Atienden a las caracteristicas cuya aparicion puede
modificar la evolucion del fenémeno en la unidad de estudio, por lo que ésta debera ser
eliminada. Por ejemplo, una enfermedad concomitante, el embarazo, la ingesta de
medicamentos diferentes de los estudiados, etc.

Ubicacion temporal y espacial

En este tipo de estudio la poblacion no esta ubicada ni en tiempo ni en espacio.
Por ejemplo, los pacientes con fiebre reumatica y afeccion valvular como los que
acuden al Instituto

Nacional de Pediatria, de los que se quiere conocer la experiencia hospitalaria
para extrapolar los hallazgos respectivos para el tratamiento de pacientes semejantes
que lleguen a dicha institucion en el futuro.

Diseio estadistico del muestreo

Generalmente es muy dificil estudiar la totalidad de las unidades que constituyen
la poblacion objetivo, por lo que, en la mayoria de los casos, es necesario realizar un
muestreo. Sin embargo, en todas las investigaciones en que se muestrea aparece el
problema de la representatividad, es decir, de si las conclusiones obtenidas en un grupo
que se esta estudiando se pueden extrapolar a la poblacidén objetivo.

En esta seccion se establecen los criterios para decidir si se debe realizar o no el
muestreo y de como hacerlo, tomando en cuenta cuatro aspectos: cuando, qué, como
muestrear y métodos del muestreo.

Cuando muestrear

Cuando la poblacion es muy numerosa y no pueden estudiarse todas las
unidades, es forzoso el muestreo, cuidando de que la muestra resulte representativa de
la poblacion objetivo. Por “numerosa” hay que entender la cantidad de unidades que no
pueda estudiarse con los recursos humanos, fisicos y financieros de que se dispone.

También en el caso de contar con los medios suficientes para estudiar toda una
poblacion es recomendable utilizar el muestreo para ahorrar recursos.

Como ya se mencion0, en este tipo de estudio no se toma en cuenta la ubicacion
espaciotemporal de la poblacion; se considerara que el grupo de unidades constituido



en un proceso ajeno al investigador es una muestra representativa de la poblacion
objetivo. Por ejemplo, se considera que los pacientes con neurodermatitis que
acudieron al Instituto Nacional de Pediatria, SSA, son representativos de los pacientes
con neurodermatitis que se atienden rutinariamente en dicho instituto.

Cuando el conjunto de expedientes es muy numeroso, conviene tomar una
submuestra con las precauciones necesarias, para no perder la representatividad. En
cualquiera de los casos, el de muestra o el de submuestra, debera verificarse que el
numero de unidades sea suficiente para que las inferencias o extrapolaciones a toda la
poblacion sean validas de acuerdo con los criterios establecidos en el Apéndice A
(tamafio de la muestra).

En caso de que haya decidido que su estudio requiere de un muestreo, consulte
el Apéndice A, donde se explica el qué, el cdmo y los métodos de muestreo. Si su
estudio no requiere de muestreo, pase al siguiente punto.

Especificacion de variables

En todo estudio es necesario especificar las variables que se mediran del
fendmeno estudiado, asi como sus escalas de medicidon. Para ello consulte el Apéndice
B.

Proceso de captacién de la informacién

La captacion de los datos se hace mediante diversos instrumentos. En los
estudios retrospectivos, descriptivos y longitudinales, es la transcripcion de los datos de
fuentes primarias de informacion.

En este tipo de investigacion lo que se utiliza con mayor frecuencia son
expedientes o resultados de examenes.

Al usar cualquiera de estos documentos, el investigador debera poner especial
atencion en las definiciones utilizadas, determinar codmo se recabd y proceso la
informacion, y verificar la validez de los datos. El hecho de que las cifras provengan de
una agencia prestigiosa no garantiza su precision y validez. Estos documentos tienen
algunos problemas, como es el de su credibilidad puesto que su informacién ha sido
reunida por diferentes medios o personas que quiza emplearon métodos diversos. Asi
también como la informacion es de “segunda mano” aun cuando la definicion y
procedimientos hayan sido uniformes, quiza no coincidan con el concepto de variables
del investigador. Por otra parte, como los expedientes se han elaborado con propdsitos
ajenos a la investigacion, la informacion requerida o no se registré6 o se registrod
parcialmente. Por ejemplo, las variables “ocupacién” o “peso” sélo se registran en
algunas ocasiones.

Es recomendable disefiar una hoja de registro de datos elaborada especialmente
para el problema en estudio.

Cuando hay gran numero de variables por captar o si de cada variable existen
variantes es conveniente precodificar, pues permite procesar la informacion mas
rapidamente. Para ello consulte el Apéndice B (codificacién). Generalmente es
necesario realizar con antelacién a la investigacion definitiva un estudio piloto, prueba
mediante la cual todo el proceso de captacion de la informacion se verifica con un grupo



pequefo de unidades, a fin de efectuar ajustes en los instrumentos y de determinar su
validez, fallas y eficacia.

Cuadro 3.2. Fuentes para fa captacién de datos.

Fuentes
Estudio de ° Expedientes
revision de e Resultados de examenes
casos e Grabaciones

Analisis e interpretacion de la informacién

Una vez obtenida la informacién es necesario ordenar, clasificar y agrupar los
resultados de cada medicion conforme a criterios pertinentes al objeto de investigacion.
Por ejemplo, por sexo, por grupos de edad, por época de diagnostico, por
complicaciones, etc. Posteriormente, para determinar la asociacion entre variables,
definira los procedimientos estadisticos de que se valdra, para lo que se recomienda
consultar el Apéndice A (analisis estadistico).

Calculo del tamano de la muestra

En caso de que usted haya decidido tomar una submuestra consulte el Apéndice
A, en donde se especifican los procedimientos para calcular el numero de unidades por
estudiar.

Ahora, pase al capitulo 4, donde se examinan los aspectos siguientes:
e Recursos
e Logistica
e FEtica
¢ Referencias



3. PROTOCOLO DE CASOS Y CONTROLES

Después de definir el problema y haber clasificado su estudio como
observacional, longitudinal, retrospectivo y comparativo de efecto-causa, el siguiente
paso consiste en tratar los incisos del protocolo conforme al presente instructivo.

Estructura del estudio

El propésito del estudio es conocer si el o los grupos de casos (enfermos) tienen
una mayor incidencia del posible factor etiolégico del padecimiento (causa) que el o los
grupos de control. Para este tipo de estudios se forman uno o0 mas grupos de sujetos
que presenten un determinado resultado-enfermedad, muerte, sobrevida, invalidez, etc.
(efecto), y uno o mas grupos que no presenten dichos efectos. Se recaba informacion
acerca de la exposicion pasada a uno o mas factores considerados como de riesgo:
tratamiento, agentes o atributos, considerados como causas, determinandose la
proporcion o grado de exposicion a este factor entre los grupos de casos y de controles.
La informacién se obtiene de expedientes, pero algunos estudios pueden ser
retrospectivos parciales; es decir, parte de la informacion sera captada en el futuro. En
ocasiones no se tiene una hipotesis precisa sobre el agente causal, por lo que se deben
analizar varios para buscar en esos posibles agentes diferencias entre el grupo de
control y el de los casos. Este estudio se presenta esquematicamente mediante la
figura 3.4.
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Figura 3.4. Casos y controles.

Definiciéon de la poblacion objetivo

Las poblaciones objetivo son aquellas respecto de las cuales se haran las
extrapolaciones. En este estudio una es poblacién de casos y las otras las controles. En
relacion con estas poblaciones deberan definirse las caracteristicas generales y la
ubicacién espaciotemporal.

Caracteristicas generales

Criterios de inclusién. Atienden a las caracteristicas que deben estar presentes
para considerar que una unidad (individuo, familia, etc.) sea parte de las poblaciones de
casos y/o de controles. En particular debera definirse operacionalmente el factor que se
considera como efecto y especificar los métodos de diagndstico y/o la forma en que se
medira dicho factor. Ademas, se deben definir aspectos como la definicion operacional
de la entidad nosoldgica, incluyendo clasificaciones pertinentes, criterios de morbilidad,
terapéuticas previas, edad, sexo, nivel socioecondmico, etc. Los criterios de inclusidn
tienden a ser mas problematicos en los estudios que se realizan en hospitales debido a
la sobrerepresentatividad de personas con enfermedad asociada al factor de riesgo, por
lo que la seleccidbn de controles debera hacerse a partir de individuos cuyos
diagnodsticos no estén asociados al factor de riesgo que se estudia. En estos estudios
las posibles fuentes de obtencidén de los casos son: hospitales (todos o algunos de la
comunidad), registros de enfermedades como los que se usan en la vigilancia
epidemioldgica, estadisticas vitales (mortalidad en el area) y casos identificados en un
area geografica especifica (sistema de registro de morbilidad). En raras ocasiones los
controles pueden ser seleccionados de la comunidad, cuando se han hecho
investigaciones sobre ella.

En algunas circunstancias los amigos, vecinos, parientes u otras personas
relacionadas con los casos sirven como fuente conveniente de controles.

Criterios de exclusion. Atienden a caracteristicas que de estar presentes
excluyen a la unidad como parte de las poblaciones de casos y/o de controles. Por
ejemplo, la presencia de una enfermedad relacionada con la variable de exposicion, el
tratamiento concomitante, la residencia foranea, el tipo de ocupacion, etc.

Criterios de eliminacion. Atienden a caracteristicas que de haber estado
presentes en las unidades de estudio durante la investigacion, obligaran al investigador
a desechar la unidad del grupo de casos o de controles. En algunos casos, cuando es
retrospectivo parcial, la fuente de datos adicional puede no existir o no ser localizada, y
por lo tanto se elimina la unidad del grupo al cual pertenecia.

Ubicacion temporal y espacial

Como este tipo de estudios son retrospectivos y comparativos de efecto a causa,
la informacion acerca de los sujetos investigados por lo general estd en documentos.
Las instituciones que generan las fuentes documentales no tienen criterios definidos
sobre la procedencia geografica o temporal de los sujetos que las integraron, por lo que
casi siempre las poblaciones no tienen ubicacion espaciotemporal; por ejemplo, grupo
de casos, pacientes leucémicos semejantes a los que acudieron al INP, SSA, durante el



periodo 1970-1980, grupo de controles, pacientes con problemas ortopédicos
semejantes a los que acudieron al INP, SSA, durante el mismo periodo.

En los estudios basados en documentos la definicion de la (s) poblacion (es)
objetivo esta condicionada al origen de los mismos. Por tanto la poblacion objetivo se
define de tal modo que las fuentes documentales de que se disponga puedan
considerarse como muestra representativa de dicha poblacion. Para aplicar los
resultados en otras poblaciones debera considerarse en qué aspectos y en qué grado
difieren esas poblaciones de la poblacion estudiada (objetivo), y si esas diferencias
pueden modificar la naturaleza de las conclusiones.

Diseno estadistico

Generalmente es muy dificil estudiar a todas las unidades que constituyen la
poblacién objetivo de casos y de controles, por lo que el muestreo es necesario en la
mayoria de las ocasiones. En todas las investigaciones en que se muestrea se presenta
el problema de la representatividad; es decir, de si las conclusiones obtenidas en un
grupo de estudio se pueden extrapolar a la poblacion objetivo. También en el caso de
contar con los medios suficientes para estudiar toda una poblacion se recomienda el
muestreo para ahorrar cursos.

En esta seccion se consideran cinco aspectos: cuando, qué y como muestrear,
los métodos del muestreo y la comparabilidad de las muestras.

Cuando muestrear

En el muestreo de poblaciones muy numerosas se deben tomar las debidas
precauciones para que las muestras resulten representativas de las poblaciones
objetivo. Se entiende por “numerosa” cuando la cantidad de unidades que constituyen
cualquiera de las dos 0 mas poblaciones sea demasiado grande para estudiarla con los
recursos humanos, fisicos y financieros disponibles. Cuando las unidades de las
poblaciones no son muy “numerosas” se puede estudiarlas todas. También en caso de
contar con los medios para estudiar toda la poblacién conviene utilizar el muestreo con
el fin de ahorrar recursos.

Por lo general, en este tipo de estudios las poblaciones no tienen ubicacion
precisa en tiempo y espacio, por lo que se considera que el grupo de unidades
constituido en un proceso ajeno al investigador es una muestra representativa de las
poblaciones objetivo; por ejemplo, los expedientes de pacientes leucémicos que
acudieron al INP, SSA en el periodo de 1975 a 1980 seran representativos de los
pacientes leucémicos que se atienden rutinariamente en dicho instituto.

Si ese conjunto de unidades es muy numeroso conviene tomar una submuestra
sin perder la representatividad supuesta a la muestra. En cualquiera de los casos, el de
muestra o el de submuestra, debera verificarse que el numero de unidades sea su-
ficiente para que las inferencias o extrapolaciones a toda la poblacion sean validas de
acuerdo con los criterios establecidos en el Apéndice A (tamafo de la muestra).

Si su estudio no requiere de muestreo pase al siguiente punto; en caso contrario
consulte el Apéndice A, donde se explica los puntos de el qué, el como muestrear y los
métodos del muestreo; posteriormente continde con el punto siguiente.



Comparabilidad de las muestras o poblaciones

La contrastacién de una hipoétesis se efectua investigando si existen diferencias
en los factores considerados como causa entre dos o mas poblaciones que presentan
modalidades distintas del factor considerado como efecto, asegurando Ila
comparabilidad de las dos muestras. Para ello consulte el Apéndice A.

Especificacion de variables

En todo estudio es necesario especificar las variables que se mediran del fenbmeno
estudiado, asi como sus escalas de medicion. Para ello consulte el Apéndice B.

Proceso de captacion de la informacion

Antes de iniciar el estudio, el investigador debe asegurarse de tener la
aprobacion de la institucién correspondiente para la obtencion de la informacion; si es
necesario, cuando haya fallas en la informacion recabada ose requiera de informacion
adicional, ésta se puede obtener en forma prospectiva; p. ej., obtenciéon de la
informacion directamente de las unidades de estudio.

Generalmente es necesario realizar previo a la investigacion un estudio piloto,
que es una prueba mediante la cual todo el proceso de captacion de la informacion se
ensaya en un grupo pequeno de unidades, con el fin de determinar la validez, fallas y
eficacia de dicho proceso. A través del estudio piloto se puede determinar la
adecuacion del procedimiento de seleccidn de controles, que el proceso de igualacion
de atributos es demasiado rigido para ser productivo; al aplicar el cuestionario o
entrevista también puede detectarse que existen preguntas impertinentes, o que este
instrumento es demasiado largo y cansado.

En este tipo de estudios, cuando son retrospectivos parciales debe tomarse en
cuenta que pueden existir sesgos de recuerdo debido a que los individuos que
presentan el efecto estan mas sensibilizados a recordar con mas precision todos los
sucesos anteriores a la aparicion del efecto, que quienes no lo presentaron; por
ejemplo, las madres que tienen productos anormales recuerdan con mas detalle todo lo
ocurrido durante su embarazo que las madres que tienen productos normales.

Ya que el estudio retrospectivo parcial implica obtener informacion mediante la
aplicacion de un cuestionario, o entrevista es necesario disefiar una forma para solicitar
la autorizacion de los familiares, o de la institucidn de la cual obtendra los casos y
controles para asi tener acceso a los registros (lista de ingresos, egresos, expedientes
clinicos, etc.) o directamente de las unidades de estudio.

La captacion de la informacién debe planearse cuidadosamente; en este tipo de
estudios, como ya se menciond, la informacion o parte de ella por lo general se
encuentra en expedientes. Sin embargo, la informacion puede obtenerse a partir de
muestras de suero, placas radiograficas, laminillas histoldgicas, grabaciones, etc. Al
instrumento de captacidon se le llama “Forma de Vaciamiento de Datos” y se disefa
especialmente para cada proyecto de investigacion. Cuando existe gran numero de
variables por captar, o si cada variable tiene variantes es conveniente precodificar. Para
ello consulte el Apéndice B (codificacién). Es importante que el instrumento de
captacion sea homogéneo y esté estandarizado, lo mismo que el personal requerido en



el vaciamiento de los datos, por lo que a éste se le debera capacitar; de esta manera se
uniformaran criterios y las observaciones seran consistentes. Como son estudios
retrospectivos existe la posibilidad de que las variables importantes hayan sido genera-
das con criterios no uniformes, por lo que deberan explicarse los procedimientos que se
utilizaron en cada caso, y si no se conocen esto debera especificarse. Asimismo,
deberan establecerse normas en aquellos casos en que falte informacion pertinente en
el expediente; por ejemplo, rechazar el expediente, localizar y entrevistar al sujeto para
complementar su expediente. (Consulte el Apéndice B.)

Analisis e interpretacion de la informacién

Una vez obtenida la informacion es necesario ordenarla, clasificarla, y agrupar
los resultados que se obtengan en funcién de los criterios pertinentes al objeto de
investigacion; por ejemplo sexo, edad, tiempo de diagnéstico, etc. Posteriormente se
puede determinar la asociacion entre variables y comparar parametros estadisticos
entre las poblaciones de interés. También puede efectuarse el calculo del riesgo relativo
estimado con la razén de momios, es decir, qué poblacién (los casos o los controles)
presenta mayor incidencia del efecto; para ello consulte el Apéndice A (analisis
estadistico) .

Calculo del tamaio de la muestra

En caso de que decida tomar una submuestra consulte el Apéndice A, en donde
se explican los procedimientos para calcular el numero de unidades por estudiar.

Ahora, pase al capitulo 4, donde se examinan los aspectos siguientes:
e Recursos
e Logistica
o Etica
e Referencias



4. PROTOCOLO DE PERSPECTIVA HISTORICA

Después de definir el problema y haber clasificado su estudio como
observacional retrospectivo, longitudinal, y comparativo de causa-efecto, el siguiente
paso consiste en tratar los incisos del protocolo conforme al presente instructivo.

Estructura del estudio

El propdsito del estudio es conocer qué grupo, ya sea el expuesto al factor
considerado como riesgo (causa) o el no expuesto, tuvo mayor incidencia en cuanto al
efecto.

En este tipo de estudios se forman muestras con sujetos que pertenecian a
poblaciones que estuvieran expuestas o0 no a uno o mas factores considerados como
de riesgo (causa) tales como tratamientos, agentes o atributos. Después se recaba
informacion acerca del efecto, que puede ser enfermedad, muerte, aprendizaje,
invalidez, etc. La informacion se obtiene de las unidades de estudio a partir de
expedientes que deben ser lo suficientemente detallados y completos para definir qué
unidades pertenecian a las diferentes poblaciones; sin embargo, en algunos casos en
que se requiere informacién adicional, se haran retrospectivos parciales, es decir, parte
de la informacion sera captada en el futuro. Este estudio se presenta
esquematicamente mediante la figura 3.5.
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Definicién de la poblacién objetivo

Las poblaciones objetivo son aquellas respecto de las cuales se haran las
extrapolaciones. En relacidén con estas poblaciones deberan definirse las caracteristicas
generales y la ubicacion espaciotemporal.

Caracteristicas generales

Criterios de inclusion. Atienden a las caracteristicas que deben estar presentes
para considerar que una unidad (individuo, familia, etc.) es parte de cualquiera de los
dos grupos (expuestos o0 no expuestos). En particular debera definirse operacio-
nalmente el factor considerado como causa, y especificarse dosis, intensidad, forma de
medicion de dicho factor, etc. Tomando en cuenta que el factor causal no debe estar
presente en la poblacion no expuesta, también deben definirse otros aspectos tales
como. definicion operacional de la entidad. nosolégica incluyendo todas las
clasificaciones pertinentes, criterios de morbilidad, terapéuticas previas, edad, sexo,
nivel socioeconomico, raza, lugar de residencia, etc.




Criterios de exclusion. Atienden a caracteristicas que de estar presentes
excluirdn a la unidad como parte de las poblaciones; por ejemplo, la exposicion a otro
tipo de agente o el tratamiento concomitante, etc.

Criterios de eliminaciéon. Atienden a caracteristicas que en caso de desarrollarse
en las unidades de estudios durante el periodo de la investigacion, obligaran a
eliminarlas del grupo al cual pertenecian.

En este caso, como la informacién se obtiene de expedientes o documentos
similares, a menudo las variables por medir no estan consignadas y la unidad (paciente,
individuo, familia, etc.) tendra que ser excluida del estudio. En el caso de estudios re-
trospectivos parciales, la fuente adicional de datos puede no existir, 0 no ser localizada,
y por lo tanto la unidad se elimina del grupo al que pertenece.

Ubicacién temporal y espacial

Estos estudios son retrospectivos comparativos de causa-efecto, la informacion
acerca de los sujetos investigados por lo general esta en expedientes o archivos, por lo
que es comun que las poblaciones no tengan ubicacion espaciotemporal; por ejemplo,
los pacientes epilépticos que recibieron tratamiento con acido valproico, -se consideran
semejantes a los que acudieron a cualquiera de las diferentes instituciones pediatricas
del pais.

En los estudios basados en documentos la definicion de la poblacion objetivo
esta condicionada al origen de dichos documentos. Por lo tanto, la poblacion objetivo se
define de tal modo que los individuos cuyos documentos estan disponibles puedan ser
considerados como muestra representativa de ella. Para aplicar los resultados en otras
poblaciones no estudiadas debera considerarse en qué aspectos y en qué grado
difieren estas ultimas de la poblacién estudiada (objetivo), y si la naturaleza de las
conclusiones puede ser modificada por esas diferencias. Sin embargo, en algunos
casos existen archivos especiales en donde es posible localizar a la poblacién que
estuvo expuesta a un factor de riesgo determinado, y entonces la poblacién si tendra
ubicacion en tiempo y espacio; por ejemplo, poblacién trabajadora de la Fabrica de
Cromatos, Lecheria-México, durante 1978-1980, o poblacion habitante de la colonia
Miguel Aleman, Torredn, Coah., durante 1966.

Diseno estadistico

Generalmente es muy dificil estudiar todas las unidades de la poblacién expuesta
a la causa (factor de riesgo), por lo que en la mayoria de los casos debe realizarse un
muestreo. En todas las investigaciones en que se muestrea se presenta el problema de
representatividad, es decir, de si las conclusiones que se obtuvieron de un grupo en
estudio se pueden extrapolar a la poblacion obijetivo.

En esta seccion se establecen los criterios para decidir si se debe realizar o no el
muestreo y de como hacerlo, tomando en cuenta 5 aspectos: el cuando, el qué, el como
muestrear, los métodos del muestreo y el proceso de comparabilidad de las muestras.

Cuando muestrear

Cuando la poblacion es muy numerosa y no pueden estudiarse todas las
unidades, es necesario el muestreo, cuidando de que las muestras sean



representativas de la poblacion objetivo. Se entiende por “numerosa” la cantidad de
unidades que no puede estudiarse con los recursos humanos, fisicos y financieros dis-
ponibles. También en el caso de contar con los medios suficientes para estudiar toda
una poblacién es recomendable utilizar el muestreo para ahorrar recursos.

Como ya se sefial6, en este tipo de estudio no se toma en cuenta la ubicacion
espaciotemporal de la poblacion; se considerara que el grupo de unidades constituido
en un proceso ajeno al investigador es una muestra representativa de la poblacion
objetivo. Por ejemplo, los expedientes de todos los pacientes leucémicos que acudieron
al INP-SSA en el periodo 1975-1980 se consideran representativos de los pacientes
leucémicos que se atienden rutinariamente en dicho instituto. Si ese conjunto de
unidades es muy numeroso, conviene tomar una submuestra con las precauciones de
no perder la representatividad. En cualquiera de los casos, el de muestra o el de
submuestra, debera verificarse que el numero de unidades sea suficiente para que las
inferencias o extrapolaciones a toda la poblacion sean validas de acuerdo con los
criterios establecidos en el Apéndice A (tamafo de la muestra).

En caso de que haya decidido que su estudio requiere de muestreo, consulte el
Apéndice A, donde se explican los puntos de el qué, el como muestrear y los métodos
de muestreo. Si su estudio no requiere de muestreo, pase directamente al siguiente
punto.

Comparabilidad de las muestras o poblaciones

Para contrastar una hipotesis se investiga si existen diferencias en los factores
que se consideran como efecto entre dos o mas poblaciones que presentan
modalidades distintas al factor causal, asegurando la comparabilidad de las muestras.
Para ello consulte el Apéndice A.

Especificacion de variables

Es necesario especificar las variables que se mediran del fenbmeno estudiado,
asi como sus escalas de medicion; para ello, consulte el Apéndice B.

Proceso de captacion de la informacion

La captacion de informacion debe planearse cuidadosamente. Como ya se
mencionod, en este tipo de estudios la informacion, o parte de ella, esta generalmente en
expedientes. Sin embargo, la informacién puede obtenerse a partir de muestras de
suero, placas radiograficas, laminillas histologicas, grabaciones, etc. Al instrumento de
captacion se le llama “Forma de vaciamiento de datos” y se disefia especialmente para
cada proyecto de investigacion. Cuando existe un gran numero de variables por
captarse, o si de cada variable existen variantes es conveniente codificar, para ello
consulte el Apéndice B (codificacion). Es importante que el instrumento de captacién
sea homogéneo y estandarizado, asi como también el personal requerido para el
vaciamiento de los datos, por lo que debera ser adiestrado. De este modo se unificaran
criterios y se obtendran mediciones uniformes.

A menudo es necesario obtener, en forma prospectiva, mayor informacién de las
unidades en estudio, y para ello hay que localizar al sujeto o a los familiares; en este
caso se dice que el estudio es retrospectivo parcial. En este caso es posible que el



grupo de expuestos al factor de riesgo esté mucho mas sensibilizado sobre la posible
ocurrencia del efecto que el grupo de no expuestos, lo que puede viciar (sesgar) la
informacion obtenida. En esta situacidon se puede ocultar el propdsito del estudio, pero
muchas veces es dificil 0 no es ético ocultarlos y puede usarse la técnica de captacion
de informacion “a ciegas” por parte del investigador. Para obtener informacion puede
utilizarse el cuestionario o la entrevista. Consulte el Apéndice B (instrumentos de
captacion).

Cuadro 3.3.

Fuentes

e Expedientes clinicos
e Resultados de examen
e Grabaciones
Fotografias
Retrospectivo parcial
e Individuo

Estudio de perspectiva
historica

e Familiares

Analisis e interpretacion de la informacién

Una vez obtenida la informacion es necesario ordenarla, clasificarla y agrupar los
resultados obtenidos en funcion de los criterios pertinentes al objeto de investigacion;
por ejemplo, sexo, edad, tiempo de diagndstico, etc.

Posteriormente se determinara la asociacion entre variables y se haran
comparaciones entre las poblaciones de interés, las que presentan el factor causal y la
(s) que no lo presenta(n). Asimismo puede calcularse el riesgo relativo y atribuible, es
decir, determinar qué poblacién presenta mayor incidencia del efecto; para ello consulte
el Apéndice A (analisis estadistico).

Calculo del tamaio de la muestra

En caso de que haya decidido tomar una submuestra consulte el Apéndice A en
donde se explican los procedimientos para calcular el nuUmero de unidades por estudiar.

Ahora, pase al capitulo 4, donde se examinan los aspectos siguientes:
e Recursos
e Logistica
o FEtica

e Referencias



5. PROTOCOLO DE UNA Y DE VARIAS COHORTES

Después de definir el problema y de haber clasificado su estudio como
observacional, longitudinal, prospectivo, descriptivo o comparativo; el siguiente paso
consiste en tratar los incisos del protocolo con base en el presente instructivo.

Estructura del estudio

En este texto sélo se considera cohorte al grupo de sujetos que se estudian
longitudinal y prospectivamente, aunque en otros textos se considera cohorte al grupo
de sujetos que se estudian longitudinal y retrospectiva o prospectivamente.

Cohorte es el grupo de individuos que tuvieron alguna experiencia en comun
(enfermedad, tratamientos, exposicion a un agente, etc.) o que comparten alguna
caracteristica especifica (raza, nivel socioeconémico, edad, etc.). En el estudio de una
cohorte se cuenta con una sola poblacién, de la cual se hace labor de seguimiento para
conocer su evolucion (resultado). En el estudio de dos o mas cohortes se consideran
dos o mas poblaciones de individuos que pueden presentar diferentes modalidades del
factor causal (enfermedad, tratamiento, edades, etc.), que se siguen con el fin de
conocer su evolucién (resultado). Con este tipo de estudios se establece la maxima
evidencia de causalidad no experimental. Estos estudios se presentan esquematica-
mente mediante las figuras 3.6 y 3.7.
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Definicién de la poblacion objetivo

Los sujetos o grupos de personas que se seleccionan para los estudios de
cohorte pueden haber sufrido alguna experiencia de exposicion a riesgos inusitados
cuyos efectos se desea evaluar; por ejemplo, productos de mujeres epilépticas que
recibieron tratamientos anticonvulsionantes, o grupos de sujetos que ofrecen algun
recurso especial que permita descubrir las circunstancias de su exposicién a un agente
u observar el curso y secuelas de la enfermedad (nifios leucémicos hospitalizados). Hay
que considerar que en este instructivo el estudio puede ser de una sola poblacion o una
cohorte (caso descriptivo), o de varias cohortes (caso comparativo). En este ultimo
deben estudiarse varias poblaciones.

Caracteristicas generales

La poblacién objetivo es aquella respecto de la cual se haran las extrapolaciones,
0 sea aquella sobre la cual se inferiran los hallazgos en la cohorte. Las pérdidas previas




a la definicion de la cohorte o cohortes pueden limitar las generalizaciones que se
hagan con base en los resultados del estudio. Los hallazgos negativos en la cohorte
estudiada no excluyen la posibilidad de que haya ocurrido un exceso de enfermedad
antes de la definicion de la cohorte o entre personas no incluidas en la cohorte misma.
Para ello deberan definirse las caracteristicas generales y la ubicacion espaciotemporal
asi como el periodo durante el cual se seguira a los individuos de esta poblacion.

Criterios de inclusién. Atienden a las caracteristicas que deben estar presentes
para que el sujeto sea parte de la cohorte o cohortes; por ejemplo, que la unidad
cumpla con la definicion operacional de la entidad nosoldgica, o que el individuo tenga
las caracteristicas adecuadas de edad, sexo, lugar de residencia, etc. En caso de
estudiar mas de una cohorte, deben definirse con especial cuidado los criterios de
inclusion que definen a cada una de las poblaciones.

Si en los estudios comparativos las cohortes se formaran de poblaciones que no
estuvieron expuestas a algun agente especial (contaminante, terapéutico, programas,
etc.), los criterios de inclusion deberan incluir informacion que permita clasificar a los
miembros de la cohorte como expuestos o no expuestos al factor que se investiga.
Cuando la cohorte se elige a causa de alguna exposicion a riesgo especial, se puede
considerar que todas las unidades estuvieron expuestas, pero es conveniente que en
los criterios de inclusion se tome en cuenta una clasificacion de los individuos respecto
del riesgo; por ejemplo exposicion alta, moderada, baja; enfermedad grave, moderada,
leve; formandose asi al final tres cohortes.

Criterios de exclusion. Atienden a las caracteristicas que de estar presentes
excluyen a la unidad como parte de la cohorte; por ejemplo, la patologia concomitante,
0 no querer participar en el estudio, la residencia foranea, etc.

Criterios de eliminacion. Atienden a las caracteristicas que de desarrollarse en el
individuo durante el estudio provocan su eliminacion de la investigacion; por ejemplo,
una enfermedad diferente a la que se estudia, el cambio de lugar de residencia, cambio
de lugar de adscripcion médica, embarazo, etc.

Ubicacion temporal y espacial
La ubicacion temporal y espacial de la poblacion objetivo presenta tres variantes:

e Cuando toda poblacion considerada esté ubicada espaciotemporalmente; por
ejemplo, la cohorte formada por las nifias de la Casa Hogar del DIF durante el
periodo de 1981-1985, y la del Orfanatorio de las Madres de la Caridad en el
mismo periodo.

e Cuando toda poblacién estudiada no tenga ubicacion precisa en tiempo y/o
espacio: por ejemplo, cohorte formada por los pacientes semejantes a los que
acuden al Instituto Nacional de Pediatria, SSA y cohorte formada por pacientes
semejantes a los que acuden al Hospital de Pediatria del Centro Médico del
IMSS.

e Cuando una de las poblaciones esté ubicada espaciotemporalmente y la otra no;
por ejemplo, cohorte formada por la poblacién de individuos con bocio, que en
1986 habita el municipio de Tecpan de Galeana, Gro., y cohorte formada por



pacientes con bocio semejantes a los que acuden al Hospital Civil de Acapulco,
Gro., México.

Diseno estadistico

Generalmente es muy dificil estudiar todas las unidades de la poblacién que
formara la cohorte o cohortes, por lo que en la mayoria de los casos debe realizarse un
muestreo. Las investigaciones que se muestrean presentan el problema de
representatividad, es decir, de si las conclusiones obtenidas de un grupo en estudio se
pueden extrapolar a la poblacién objetivo.

En esta seccidén deberan considerarse cinco aspectos: el cuando, el quée, el cdmo
muestrear, métodos del muestreo y el proceso de comparabilidad de las muestras.

Cuando muestrear

Cuando los criterios de inclusion para entrar a la cohorte o cohortes son muy
generales y el evento por estudiar es muy dificil de determinar en todas las unidades de
la poblacion que reunan tales criterios, conviene realizar un muestreo de todos y cada
uno de los estratos prondsticos. También en el caso de contar con los medios
suficientes para estudiar toda una poblacion es recomendable utilizar el muestreo para
ahorrar recursos, tomando las debidas precauciones para no perder la
representatividad y considerando que al final del estudio de cohorte el numero de
unidades disminuye en forma muy notoria por muerte y/o abandono.

Aun cuando el grupo de unidades de estudio haya cumplido con los criterios de
inclusion y exclusion, el grupo o grupos que forman las cohortes pueden ser
heterogéneos, por lo que sera necesario tomar submuestras de cada estrato y verificar
que el numero de unidades sea suficiente para que las inferencias o extrapolaciones a
toda la poblacién sean validas de acuerdo con los criterios establecidos en el Apéndice
A (tamafo de la muestra).

Si el estudio requiere de muestreo consulte el Apéndice A, donde se explican los
puntos de qué, como muestrear y métodos de muestreo.

Si el estudio abarca varias cohortes y no requiere de muestreo pase
directamente al siguiente punto; si es de una cohorte pase al punto “Especificacion de
variables”.

Comparabilidad de los grupos de cohortes

La contrastacion de una hipotesis se efectia investigando si existen diferencias
en los factores que se consideran como efecto entre dos 0 mas poblaciones que
presentan modalidades distintas del factor que se considera como causa, asegurando
la comparabilidad de las muestras. Para ello consulte el Apéndice A.

Especificacion de variables

En todo estudio es necesario especificar las variables que se mediran del
fendbmeno estudiado, asi. como sus escalas de medicidn; para ello consulte el Apéndice
B.



Proceso de captacién de la informacién

La recabacion de datos en los estudios de cohortes implica establecer contacto a
intervalos de tiempo regulares con todos los sujetos en estudio, segun los objetivos
particulares de cada investigacion. Este proceso es particularmente necesario cuando
el resultado no es el desarrollo de un hecho en particular claramente identificado, sino
la presencia de cambios pequefios en el estado de salud, en el modo de vida del
individuo, o en el crecimiento y desarrollo de los sujetos estudiados.

Existen varias formas de recabar datos en el seguimiento de los sujetos
investigados. Una de ellas es por medio de cartas en las que se piden respuestas a
ciertas preguntas; tiene la desventaja de que solo responderan quienes sepan leer y
escribir y quiza quienes realmente tienen un gran interés por el estudio. Otra forma es
realizar visitas periddicas al domicilio del sujeto, con el inconveniente de que es
necesario contar con un buen grupo de entrevistadores o investigadores de campo. La
tercera forma de obtener datos es citar al sujeto en el lugar de estudio (centro de
investigacion, centro de salud, consultorio). En este tipo de estudios los instrumentos de
captacion pueden ser muy diversos, dependiendo obviamente de los objetivos que
persigue la investigacion. Algunas veces sera necesario realizar pruebas de laboratorio
o de gabinete, examenes clinicos, etc., por lo que es necesario generar formas
especiales de captacion. Debe tomarse en cuenta que las mediciones que se efectuen
sean uniformes respecto del tipo de aparato, de observador, etc., y que se hagan con la
misma periodicidad y en la misma forma para que sean comparables. Debe explicarse
cdmo sera la medicion del estado subsecuente. Esto es, la forma de medicién debera
ser adecuada en funcién de lo que se pretende medir. (Consulte el Apéndice B) .

Es dificil mantener los estudios de cohorte durante un tiempo prolongado, ya que
no es facil conservar los estandares de medicion y de instrumentos, particularmente
cuando se ha cambiado de personal.

Generalmente es necesario realizar un estudio piloto previo a la investigacion,
que es una prueba mediante la cual todo el proceso de captacion de la informacion se
ensaya en un grupo pequefio de unidades con el fin de determinar la validez, fallas y
eficacia del proceso. Ademas, con este estudio piloto pueden determinarse las
molestias y riesgos que ocasiona en los individuos el proceso de medicion, o detectar si
hay variables impertinentes o ineficacia de los instrumentos que se utilizaron.

Analisis e interpretacion de la informacion

Una vez obtenida la informacion sera necesario ordenarla, clasificarla y agrupar
los resultados en funcién de los criterios pertinentes al objeto de investigacion; por
ejemplo, sexo, edad, tiempo de diagnéstico, etc.

Posteriormente se determinara la asociacion entre variables y se haran
comparaciones para las variables consideradas medicion del efecto entre las
poblaciones de interés, esto es, las que presentan el factor causal y las que no lo
presentan; asimismo puede efectuarse el calculo del riesgo relativo o atribuible, es
decir, qué grupo de poblacién presenta mayor incidencia del efecto. Para ello consulte
el Apéndice A (analisis estadistico).



Calculo del tamano de la muestra

En caso de que haya decidido tomar una submuestra, consulte el Apéndice A, en
donde se explican los procedimientos para calcular el numero de unidades por estudiar.

Ahora, pase al capitulo 4, donde se examinan los aspectos siguientes:
e Recursos
e Logistica
o Etica
e Referencias



6. PROTOCOLO DE EXPERIMENTO

Después de leer la parte general del protocolo y haber clasificado su estudio
como prospectivo, longitudinal, comparativo y experimental, el siguiente paso consiste
en tratar los incisos del protocolo con base en el presente instructivo.

Estructura del estudio

Un experimento se caracteriza por la eleccion de las variantes del factor causal
que se quieren investigar. Las unidades experimentales se asignan aleatoriamente a
dichas variantes.

El experimento en ciencias sociales o médicas es un estudio en el cual se ponen
a prueba dos o mas métodos, tratamientos o programas con fines diagndsticos,
terapéuticos, profilacticos o de rehabilitacién, y en el que las unidades o grupos
experimentales se asignan a los diferentes métodos, tratamientos o programas por
medio de un procedimiento aleatorio, y se sigue la evolucién de los grupos asi formados
para evaluar el efecto o resultado. Este estudio se presenta esquematicamente
mediante la figura 3.8.
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Figura 3.8. Experimento.

Definicién de la poblacion objetivo

La poblacién objetivo es aquella respecto de la cual se haran las extrapolaciones
0 sea, aquella a la que se inferiran los resultados del estudio. Usualmente se tiene una
poblacion inicial en la que se quiere comparar varios métodos, programas o trata-
mientos. Se toma una muestra representativa de la poblacion inicial. Esta muestra se
divide aleatoriamente en varios grupos que se asignan a los diferentes tratamientos,
programas o métodos. Cada grupo en estudio se considera como una muestra re-
presentativa de la poblacién inicial, como si ésta recibiese el método, tratamiento o
programa de ese grupo_ Asi, las extrapolaciones se hacen a poblaciones hipotéticas,
que son las formadas por la poblacion inicial sujeta a cada una de las variantes del
factor causal o tratamientos investigados.

Para definir las poblaciones iniciales deberan considerarse sus caracteristicas
generales y su ubicacion temporal y espacial.

Caracteristicas generales

Criterios de inclusion. Atienden a las caracteristicas que deben estar presentes
para considerar que una unidad (individuo, familia, grupo, etc.) es parte de la poblacion.
Debera definirse la poblacion de la cual se obtendran las unidades de estudio, que
puede constar de una o varias ciudades y/o paises, de pacientes que dependen de una
institucion de seguridad social, o de los que asisten a un centro de salud o a la consulta
privada. Se debe definir si se trata de voluntarios o participantes de programas
rutinarios, y detallar las caracteristicas de grupo étnico, edad, sexo, estado
socioeconémico, educacion, antecedentes familiares y hereditarios pertinentes.
Ademas, es necesario definir operacionalmente la entidad en estudio, sus
caracteristicas y evolucion, tratamientos previos y concomitantes, etc. El investigador
responsable debe estar seguro de que los investigadores participantes interrogan y
exploran a todos los individuos, grupos (unidades) potencialmente utiles para el estudio,
siguiendo los lineamientos establecidos en el protocolo donde se explican los diferentes
criterios. Para ello es conveniente disenar una forma de aceptacion de las unidades de
estudio.

Criterios de exclusidon. Atienden a las caracteristicas de las unidades que
interfieren en el estudio y que por lo tanto, de estar presentes excluyen a la unidad
como parte de la poblacién, por ejemplo, presencia de una enfermedad o tratamiento
concomitante, embarazo, ser residente foraneo, etc.

Criterios de eliminacién. Atienden a las caracteristicas de las unidades que de
presentarse durante el desarrollo del estudio pueden modificar al fenobmeno que se
analiza; por ejemplo, enfermedad concomitante, embarazo, ingesta de otro
medicamento al estudiado, establecimiento de programas paralelos, etcétera.



Poblacidn

Disponible

Candidatos

Elegibles

Aptos

Cooperadores
{unidades experimentales)

Entran en el estudio

Asignacién aleatoria de
las unidades a los
tratamientos por

compararse (variantes
del factor causal)

Muestra final de

cada grupo

No dispanible [no se puede
localizar ni identificar)

No candidatos (no hay informacién
sobre sus caracteristicas)

No elegibles {no rednen los criterios
de inclusién}

Excluidos (presentan criterios de
exclusion)

No cooperadores {se niegan a participar
en el estudio)

Eliminados {presentan criterios de exclusién,

pérdidas por muerte, abandono, etc.)

Figura 3.9. Seleccion de las unidades experimentales en estudios con seres

humanos.

En la figura 3.9., se esquematizan las etapas que conducen a la seleccion de las
unidades que formaran los grupos experimentales en investigaciones con seres
humanos. En algunos casos no son necesarias todas las etapas.



Ubicacion temporal y espacial

La ubicaciéon temporal y espacial de las poblaciones de estudio incluye dos
situaciones. La primera de éstas es la mas comun en estudios clinicos y pedagdgicos.

e Las poblaciones no tienen ubicacion precisa en el tiempo y en el espacio cuando
el investigador no selecciona las unidades en estudio, sino que se encuentran
disponibles en alguna institucion. Para tener representatividad la poblacidén se
define como aquella que incluye unidades semejantes a las disponibles; por
ejemplo, pacientes semejantes a los que acuden al INP, SSA, en los que se
evalua una modificacion en una técnica quirurgica.

e Las poblaciones estan ubicadas en el tiempo y en el espacio. En experimentos
sobre salud publica y antropologia social, éste es el caso mas comun; por
ejemplo, comunidades de una regién determinada en donde se evalua un
programa sobre educacion higiénica, en este caso las unidades experimentales
pueden ser las comunidades o, también, las familias.

Diseno estadistico

Generalmente es muy dificil estudiar todas las unidades que constituyen la
poblacion inicial, por lo que debe realizarse un muestreo en el que se procure la
representatividad de la muestra (consulte el Apéndice A). En la mayoria de los casos se
dispone de un cierto conjunto de sujetos o unidades, y la poblacion inicial se define de
tal modo que ese conjunto se considere una muestra representativa de ella.

En esta seccién se consideraran cinco aspectos principales: el cuando, el qué, el
como muestrear, métodos del muestreo y el proceso para procurar la comparabilidad de
las muestras.

Cuando muestrear

Cuando la poblacién es muy numerosa y no es posible estudiar todas las
unidades, es necesario realizar un muestreo cuidando de que la muestra resulte
representativa de la poblacion objetivo. Por “numerosa” hay que entender la cantidad de
unidades que no puede estudiarse con los recursos humanos, fisicos y financieros de
que se dispone. También en el caso de contar con los medios suficientes para estudiar
toda una poblacién es recomendable utilizar el muestreo para ahorrar recursos.

Si el estudio no requiere de muestreo pase directamente al siguiente inciso, en
caso contrario consulte el Apéndice A, en donde se explican los incisos de qué, como
muestrear y los métodos del muestreo, y después prosiga al siguiente apartado.

Comparabilidad de las muestras o poblaciones

Los aspectos fundamentales para procurar la comparabilidad son la asignacion
aleatoria de las unidades a los grupos por compararse y la formacion de bloques.
Consulte el Apéndice A, y después utilice la figura 3.10, para determinar qué modalidad
seguira la investigacion; en este esquema se presentan las modalidades mas comunes
de los disefios experimentales sencillos. La homogeneidad se refiere a caracteristicas
que pueden modificar la relacién de causalidad investigada.
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Figura 3.10. Proceso para procurar la comparabilidad de las unidades
experimentales.

Diseio de las maniobras o tratamientos

En este tipo de protocolo los procedimientos por comparar varian segun los
objetivos de estudio. No se usan los mismos procedimientos para un ensayo clinico
controlado de farmacos que para un estudio de servicios de salud o de los efectos de
un programa educativo.

Las variables consideradas como causales son las que se van a manipular,
deben disefiarse de acuerdo con los objetivos planteados. Puede tratarse de un solo
factor considerado casual, o de varios factores causales que pueden interactuar, esto
ultimo se conoce como experimento factorial. Se debe especificar la cantidad, calidad,
duracién y periodicidad, entre otras cosas, de las variantes en estudio, por ejemplo, en
un experimento clinico farmacolégico es necesario especificar la dosis que se
administrara de cada uno de los diferentes tratamientos en estudio, presentar los
normogramas correspondientes y todas las instrucciones especificas de los criterios
que seguira el investigador o el médico para determinar el esquema de tratamiento.

La duracién de la aplicacion (minutos, horas, dias, semanas, meses) de cualquier
tratamiento debe reunir dos criterios: primero, que el tiempo sea suficiente para obtener
un resultado; y segundo, que el tiempo no sea tan largo que pueda producir efectos
indeseables.

Las investigaciones experimentales se prestan para investigar la llamada relacion
dosis-respuesta. Si se postula en la hipotesis que un cierto factor causal produce un
determinado efecto (respuesta), se espera que dosis crecientes de dicho factor
produzcan efectos crecientes (decrecientes) en la respuesta. Para observar esto habra
que investigar varias dosis del factor causal. Si se obtiene una relacion dosis-respuesta
la hipdtesis de causalidad tendra mas apoyo. Este aspecto debe tomarse en cuenta en
el disefo del procedimiento (disefio de tratamientos). También se debe explicar cémo
administrar las diversas variantes del factor causal. En estudios farmacoldgicos debera



tomarse en cuenta la farmacodinamia y la farmacocinética de la droga. En investigacion
educativa se determina el medio de comunicacioén que tiene mayor aceptacion entre los
individuos. Asimismo debera sefalarse si existiran practicas especiales que las
unidades deban de realizar durante la conduccion del experimento, como son, dietas,
horas de descanso, ejercicio, apoyo psicoldgico, etc.

De acuerdo con las estrategias para evitar el sesgo psicolégico, causado por la
maniobra, existen dos modalidades:

1. Estudios abiertos. En las investigaciones en las que es posible contar con
respuestas objetivas, o sea, en las que la influencia de la subjetividad de las
individuos sobre la respuesta al tratamiento, no es fuerte y en las que la medicién
del resultado final no se ve influida fuertemente por valorizaciones subjetivas. El
estudio puede llevarse a cabo en forma abierta, que tanto el investigador como
los sujetos experimentales estén conscientes del tipo de tratamiento aplicado,
como en el caso de la evaluacion de un nuevo antibiético en el tratamiento de
infecciones intestinales agudas.

2. Estudio “a ciegas”. En estos estudios se presentan tres casos:
a) Cuando el sujeto experimental desconoce a qué tratamiento ha sido asignado.

b) Cuando el investigador (encargado de medir las respuestas o variables
dependientes) es quien lo ignora.

c) Cuando ambos lo ignoran.

En el primer caso unicamente el sujeto desconoce el tratamiento que recibe con
el fin de evitar el sesgo psicolégico que normalmente le imprime a sus respuestas al
estar consciente de él (efecto placebo) ; se dice que el estudio es “a ciegas” para el
sujeto; por ejemplo, evaluacion de un analgésico en la neuralgia del trigémino. En el
segundo caso es conveniente que el investigador no conozca qué clase de tratamiento
reciben los sujetos, para evitar errores producto de la subjetividad en el proceso de
medicion; por ejemplo, evaluacidén entre quimioterapia y radiacién en el tratamiento de
un proceso tumoral; se dice que es el estudio “a ciegas” para el evaluador. El tercer
caso se llama “a ciegas doble” y corresponde a estudios en los que tanto el investigador
como los sujetos desconocen el tratamiento que estos ultimos reciben, para evitar tanto
el sesgo de origen psicolégico que afecta la respuesta de los sujetos, como el sesgo de
observacion o medicidn por parte del investigador; por ejemplo, evaluacién del efecto
de drogas antirreumaticas.

En todos los casos, la asignaciéon de los tratamientos a los pacientes debe
hacerse previamente en forma aleatoria. La lista que contiene la distribucion aleatoria
debera mantenerse fuera del conocimiento de los participantes que actuan “a ciegas”, y
darse a conocer al concluir el estudio.

En la evaluacion de procedimientos con efectos psicoldgicos es necesario contar
con un tratamiento que simule el factor causal, pero que no afecte la variable de
respuesta; a dicho procedimiento también se le llama “placebo”.

En la investigacion clinica los placebos deben utilizarse en los casos siguientes:



a) Cuando no exista algun otro medicamento cuya eficacia ya sea conocida y con la
que se pueda comparar el producto en estudio.

b) En aquellos padecimientos en donde la psique constituye una influencia
primordial.

c) Cuando se tienen dudas sobre la accion de un medicamento.

Los placebos no deben usarse en padecimientos que pongan en peligro la salud
o la vida del paciente, y su uso debe suspenderse si se observa cualquier efecto
adverso.

Los placebos no tienen una accion especifica sobre el padecimiento, sino que
actuan por un mecanismo psicofisiolégico aun no aclarado. El efecto de los placebos no
es imaginario, pues origina modificaciones fisiolégicas que pueden ser medidas obje-
tivamente.

El uso de los placebos debe describirse con todo detalle, y comparar su
composicién quimica con las drogas en estudio, aplicandolos todos con los mismos
esquemas. El investigador debera asegurarse de que la presentacion del placebo no
tenga caracteristicas externas que lo distingan de la droga en estudio, sino que las dos
sean iguales en forma, tamafo, color, textura, sabor, olor, densidad, via de
administracién, periodicidad, etc.

Debe vigilarse el cumplimiento del procedimiento. En la aplicaciéon de cualquier
procedimiento el investigador y su grupo deberan cerciorarse de que las unidades dé
estudio cumplan todo lo indicado respecto del procedimiento (tratamiento) en
investigacion. En el caso de la administracion de un farmaco es necesario disefiar
mecanismos para verificar que éste ha sido usado como se indicd. En el caso de un
programa para cambiar actitudes se puede vigilar que el mensaje sea captado por los
sujetos a quienes va dirigido.

Especificacion de variables

Es necesario especificar las variables que se mediran del fenbmeno estudiado,
asi como sus escalas de medicion. Para ello consulte el Apéndice B.

Proceso de captacién de la informacién

La captacion de los datos debe planearse cuidadosamente en funcion de los
objetivos del estudio, del tipo de unidades experimentales involucradas y del personal
encargado de la captacion. Existen muchas formas de captar la informacion:
interrogatorios, observaciones, exploraciones fisicas, pruebas de laboratorio o gabinete,
etc. En cada caso debera seleccionarse el instrumento mas adecuado (consulte el
Apéndice B). Evite obtener informacién impertinente. La recabacion de datos en los
experimentos a veces implica establecer contacto con todos los sujetos en estudio a
intervalos de tiempo regulares. Este proceso es particularmente necesario cuando el
resultado no es el desarrollo de un evento en particular claramente identificable, sino la
presencia de cambios pequefios en el comportamiento o en 'la salud de los sujetos
experimentales, o en su crecimiento y desarrollo.



Generalmente conviene realizar un estudio preliminar, llamado estudio piloto, que
es una prueba mediante la cual todo el proceso de captacién de la informacion se
ensaya en un grupo pequeno de unidades con el fin de determinar, la validez, y eficacia
de dicho proceso. Ademas con este estudio piloto pueden determinarse las molestias y
riesgos que ocasionan en los individuos los diversos tratamientos en estudio, o detectar
si hay variables impertinentes o ineficacia de los instrumentos utilizados.

Es importante contar con la autorizacion de las instituciones en las cuales se
efectua la investigacion.

El numero y tipo de formatos necesarios para captar la informacién dependeran
de la naturaleza del estudio y de las etapas que se hayan planeado. Estos formatos
pueden estar precodificados o no; consultar el Apéndice B.

Analisis e interpretacion de la informacién

Una vez obtenida la informacion es necesario ordenarla, clasificarla y agrupar los
resultados conforme a criterios pertinentes al objeto de investigacién. Por ejemplo
grupos de edad, sexo, duracién del tratamiento, etc. Posteriormente se debe determinar
la significancia estadistica de las diferencias entre los grupos comparados, en lo que
respecta a las variables que representan el efecto o resultado. Consulte el Apéndice A
(analisis estadistico).

Calculo del tamano de la muestra

En caso de que haya decidido tomar una submuestra y si su estudio no tiene
analisis secuencial, consulte el Apéndice A. Si su analisis es secuencial, no es
necesario determinar el tamafo de la muestra (consulte el Apéndice A).

Ahora, pase al capitulo 4, donde se examinan los aspectos siguientes:
e Recursos
e Logistica
e Mica

e Referencias



Formatos especificos para cada uno de los protocolos
1. PROTOCOLO DE ENCUESTA DESCRIPTIVA
Introduccién

El presente protocolo es una guia para los estudios observacionales,
retrospectivos, transversales y descriptivos. La claridad en la presentacion es muy
importante para su evaluacion.

Este protocolo incluye los siguientes aspectos:

1. Titulo.
2. Antecedentes.
3. Objetivos.
4. Definicidn de la poblacién objetivo.

4.1. Caracteristicas generales.

4.1.1. Criterios de inclusion.
4.1.2. Criterios de exclusion.

4.2. Ubicacion espaciotemporal.
5. Disefio estadistico.

5.1. Cuando muestrear.

5.2. Qué muestrear.

5.3. COmo muestrear.

5.4. Métodos de muestreo.
6. Especificacion de variables y escalas de medicion.
7. Proceso de captacion de la informacion.
8. Analisis e interpretacion de la informacion.
9. Calculo del tamafo de la muestra.
10.Recursos.
11.Logistica.
12.Etica del estudio y procedimientos peligrosos.
13.Referencias.

Formato
1. Definicién del problema.
1.1 Titulo:
Anote el titulo de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.2 Antecedentes:
Describa los antecedentes de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.3 Objetivos.

Plantee los objetivos de su proyecto de investigacion (consulte el capitulo 2).



. Definicién de la poblacion objetivo.
2.1 Caracteristicas generales:

Defina las caracteristicas generales de su poblacion objetivo (consulte el
instructivo especifico del capitulo 3).

2.2 Ubicacién espaciotemporal:

(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Disefo estadistico del muestreo.

(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3).
. Especificacion de variables y escalas de medicion.

Describa cada una de las variables que considerara en el estudio y la escala con
que éstas seran medidas (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Proceso de captacién de la informacion.

Describa el flujo que seguira la informacién desde la fuente hasta el reporte final y el
procedimiento que se seguira para obtener cada dato, indique qué instrumentos se
usaran, la exactitud y la precision de éstos, su estandarizacion y qué tipo de
capacitacidn requerira el personal empleado en la captacidon. Anexe hoja de
vaciamiento de datos (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Analisis e interpretacion de la informacion. (Consulte el instructivo especifico del
capitulo 3.)

. Calculo del tamafno de la muestra.

Si procede, defina el tamafo de la muestra del estudio y describa el procedimiento
para calcularlo (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Recursos.

Describa todos los elementos del estudio (consulte el capitulo 4). Si es necesario
anexe las formas en donde se especifican todos los recursos.

. Logistica.

Indique cuales son las actividades principales de su estudio, la secuencia en que se
deben llevar a cabo y una estimacién del tiempo necesario para realizar cada
actividad (consulte el capitulo 4).

10. Etica del estudio y procedimientos peligrosos.

Si procede, describa las consideraciones éticas aplicables a su estudio (consulte el
capitulo 4).

11.Referencias.

Detalle las citas bibliograficas completas (consulte el capitulo 4).



2. PROTOCOLO DE ENCUESTA COMPARATIVA
Introduccion

Este protocolo constituye una guia para los estudios observacionales,
retrospectivos o prospectivos, transversales y comparativos. La claridad en la
presentacion es muy importante para su evaluacion.

Este protocolo incluye los siguientes aspectos:

Titulo.
Antecedentes.
Objetivos.
Hipotesis.
Definicidn de la poblacién objetivo.
5.1 Caracteristicas generales.

5.1.1 Criterios de inclusion.

5.1.2 Criterios de exclusion.
5.2 Ubicacion espaciotemporal
6. Disefio estadistico.

6.1 Cuando muestrear.

6.2 Qué muestrear.

6.3 COmo muestrear.

6.4 Métodos de muestreo.

6.5 Comparabilidad de las muestras o poblaciones.
7. Especificacion de variables y escalas de medicion.
8. Proceso de captacion de la informacion.
9. Andlisis e interpretacion de la informacion.
10. Célculo del tamarfio de la muestra.
11.Recursos.
12.Logistica.
13.Etica del estudio y procedimientos peligrosos.
14.Referencias.

asrwbd =

Formato

1. Definicidn del problema.
1.1 Titulo:
Anote el titulo de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.2 Antecedentes:

Describa los antecedentes de su proyecto (consulte el instructivo general. Parte
I. Seccidén 1.2).

1.3 Objetivos:
Plantee los objetivos de su proyecto de investigacion (consulte el capitulo 2).



1.4 Hipdtesis:

Postule las hipétesis de su proyecto de investigacion (consulte el capitulo 2).
. Definicién de las poblaciones obijetivo.
2.1 Caracteristicas generales:

Defina las caracteristicas generales de las poblaciones objetivo. Explique la
diferencia basica entre las poblaciones que se van a comparar (consulte el
instructivo especifico del capitulo 3).

2.2 Ubicacion espacio temporal:
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

. Disefo estadistico.

(Consulte el instructivo especifico del. capitulo 3.)
. Variables y escalas de medicién.

Describa cada una de las variables que considerara en el estudio y la escala con
que seran medidas (consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

. Proceso de captacion de la informacion.

Describa el flujo que seguira la informacién, desde la fuente hasta el reporte final y el
procedimiento que se seguira para obtener cada dato, incluyendo los instrumentos,
la exactitud y la precision de éstos, su estandarizacion y el adiestramiento del
personal empleado en la captacion. Anexe hoja de captacién o de vaciamiento de
datos (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Analisis e interpretacion de la informacion. (Consulte el instructivo especifico del
capitulo 3.)

. Calculo del tamafo de la muestra.

Si procede, defina el tamafio de la muestra del estudio y describa el procedimiento
para calcularlo (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Recursos.

Describa todos los elementos que participaran en el estudio (consulte el capitulo 4).
. Logistica.

Indique cuales son las actividades principales del estudio, la secuencia en que se
deben llevar a cabo y una estimacién de los tiempos para realizar cada actividad
(consulte el capitulo 4).

10. Etica del estudio y procedimientos peligrosos.

Si procede, describa las consideraciones éticas aplicables a su estudio (consulte el
capitulo 4).

11.Referencias.

Detalle las citas bibliograficas completas (consulte el capitulo 4).



3. PROTOCOLO DE REVISION DE CASOS
Introduccién

Este protocolo constituye una guia para los estudios observacionales,
retrospectivos, longitudinales y descriptivos. La claridad en la presentacion es muy
importante para su evaluacion.

Este protocolo incluye los siguientes aspectos:

Titulo.
Antecedentes.
Objetivos.
Definicién de la poblacion objetivo.
4.1 Caracteristicas generales.
4.1.1 Criterios de inclusion.
4.1.2 Criterios de exclusion.
4.1.3 Criterios de eliminacion.
4.2 Ubicacion espaciotemporal.
5. Disefo estadistico.
5.1 Cuando muestrear.
5.2 Qué muestrear.
5.3 Coémo muestrear.
5.4 Métodos de muestreo.
Especificacion de variables y escalas de medicion.
Proceso de captacién de la informacion.
Analisis e interpretacion de la informacion.
9. Calculo del tamano de la muestra.
10.Recursos.
11.Logistica.
12. atica del estudio y procedimientos peligrosos.
13.Referencias.

_wn =
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Formato

1. Definicién del problema.
1.1 Titulo:
Anote el titulo de su proyecto en este espacio (consulte el capitulo 2).
1.2 Antecedentes:
Describa los antecedentes de su proyecto en este espacio (consulte el capitulo
2).
1.3 Objetivos:



Plantee los objetivos de su proyecto de investigacion (consultese el capitulo 2).
. Definicién de la poblacion objetivo.
2.1 Caracteristicas generales:

Defina las caracteristicas generales de su poblacién objetivo (consulte el
instructivo especifico del capitulo 3).

2.2 Ubicacion espaciotemporal:
(Consulte el instructivo del capitulo 3.)

. Disefo estadistico del muestreo.

(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

. Variables y escalas de medicidn.

Describa cada una de las variables que considerara en el estudio y su escala de
medicion (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Proceso de captacioén de la informacion.

Describa el flujo que seguira la informacién desde la fuente hasta el reporte final y el
procedimiento que se seguira para obtener cada dato. Indique los instrumentos, la
exactitud y la precision de éstos, su estandarizacion y el adiestramiento del personal
empleado en la captacion. Anexe hoja de vaciamiento de datos (consulte el
instructivo especifico del capitulo 3).

. Analisis e interpretacién de la informacion. (Consulte el instrumento especifico del
capitulo 3.)

. Calculo del tamano de la muestra.

Si procede, defina el tamafo de la muestra del estudio y describa el procedimiento
para calcularlo (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Recursos.

Describa todos los elementos que participaran en el estudio; si es necesario anexe
las formas donde se especifiquen todos los recursos (consulte el capitulo 4).

. Logistica.

Indique cuales son las actividades principales, la secuencia en que se deben llevar a
cabo y una estimacion de los tiempos para realizar cada actividad (consulte el
capitulo 4).

10. Etica del estudio y procedimientos peligrosos.

Si procede, describa las consideraciones éticas aplicables en su estudio (consulte el
capitulo 4).

11.Referencias.

Detalle las citas bibliograficas completas (consulte el capitulo 4).



4. PROTOCOLO DE CASOS Y CONTROLES
Introduccién

Este protocolo constituye una guia para los estudios observacionales,
retrospectivos, longitudinales y comparativos de efecto a causa. La claridad en la
presentacion es muy importante para su evaluacion,

Este protocolo incluye los siguientes aspectos:

Titulo.
Antecedentes.
Objetivos.
Hipdtesis.
Definicién de la poblacion objetivo.
5.1 Caracteristicas generales.

5.1.1 Criterios de inclusion.

5.1.2 Criterios de exclusion.

5.1.3 Criterios de eliminacion.
5.2 Ubicacion espaciotemporal.
6. Disefo estadistico.

6.1 Cuando muestrear.

6.2 Qué muestrear.

6.3 Como muestrear.

6.4 Métodos de muestreo.

6.5 Igualacion de atributos.
7. Especificacion de variables y escalas de medicion.
8. Proceso de captacion de la informacion.
9. Anadlisis e interpretacion de la informacion.
10. Calculo del tamafo de la muestra.
11.Recursos.
12.Logistica.
13.Etica del estudio y procedimientos peligrosos.
14.Referencias.

a bk owbh =

Formato

1. Definicién del problema.
1.1 Titulo:
Anote el titulo de su proyecto en este espacio (consulte el capitulo 2).
1.2 Antecedentes:
Describa los antecedentes de su proyecto (consulte el capitulo 2).



1.3 Objetivos:
Plantee los objetivos de su proyecto de investigacion (consulte el capitulo 2).
1.4 Hipdtesis:

Postule las hipotesis de su proyecto de investigacion (consulte el capitulo 2).
Especifique el factor considerado efecto y los posibles factores considerados
causa.

. Definicién de la poblacion objetivo.
2.1 Caracteristicas generales:

Defina las caracteristicas generales de sus poblaciones objetivo; especifique por
separado las poblaciones de casos y las de los controles (consulte el instructivo
especifico del capitulo 3).

2.2 Ubicacion espacio temporal:
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

. Disefio estadistico.

(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)
. Variables y escalas de medicién.

Describa cada una de las variables que considerara en el estudio y su escala de
medicion (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Proceso de captacion de la informacion.

Describa el flujo que seguira la informacién desde la fuente hasta el reporte final y el
procedimiento que se seguira para obtener cada dato, e indique los instrumentos, la
exactitud y la precision de éstos, su estandarizacion y el adiestramiento del personal
empleado en la captacién. Anexe hoja de vaciamiento de datos y/o cuestionario
(consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Analisis e interpretacion de la informacion.

(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3)

. Calculo del tamarfio de la muestra.

Defina el tamafio de la muestra del estudio y describa el procedimiento para
calcularlo (consulte instructivo especifico del capitulo 3).

. Recursos.

Describa todos los elementos que participaran en el estudio (consulte el capitulo 4).
. Logistica.

Indique cuales son las actividades principales del estudio, la secuencia en que se
deben llevar a cabo y una estimacion de los tiempos para realizar cada actividad
(consulte el capitulo 4).

10. Etica del estudio y procedimientos peligrosos.

Si procede, describa las consideraciones éticas aplicables a su estudio (consulte el
capitulo 4).

11.Referencias.

Detalle las citas bibliograficas completas (consulte el capitulo 4).



5. PROTOCOLO DE PERSPECTIVA HISTORICA
Introduccién

Este protocolo constituye una guia para los estudios observacionales,
retrospectivos, longitudinales y comparativos de causa y efecto. La claridad en la
presentacion es muy importante para su evaluacion.

Este protocolo incluye los siguientes aspectos;

Titulo.
Antecedentes.
Objetivos.
Hipdtesis.
Definicién de la poblacion objetivo.
5.1 Caracteristicas generales.

5.1.1 Criterios de inclusién

5.1.2 Criterios de exclusion.

5.1.3 Criterios de eliminacion.
5.2 Ubicacion espaciotemporal.
6. Disefo estadistico.

6.1 Cuando muestrear.

6.2 Qué muestrear.

6.3 Como muestrear.

6.4 Métodos de muestreo.

6.5 Igualacion de atributos.
7. Especificacion de variables y escalas de medicion.
8. Proceso de captacion de la informacion.
9. Anadlisis e interpretacion de la informacion.
10. Calculo del tamafo de la muestra.
11.Recursos.
12.Logistica.
13.Etica del estudio y procedimientos peligrosos.
14.Referencias.

a bk owbh =

Formato

1. Definicién del problema.
1.1 Titulo:
Anote el titulo de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.2 Antecedentes:
Describa los antecedentes de su proyecto (consulte el capitulo 2).



1.3 Objetivos:
Plantee los objetivos de proyecto de investigacion (consulte el capitulo 2).
1.4 Hipdtesis:

Postule las hipotesis de su estudio. Especifique el factor considerado causa y los
considerados efecto (consulte el capitulo 2).

. Definicion de las poblaciones objetivo.
2.1 Caracteristicas generales:

Defina las caracteristicas generales de sus poblaciones objetivo. En particular
defina qué factor causal diferencia a sus poblaciones (consulte el instructivo
especifico del capitulo 3).

2.2 Ubicacion espaciotemporal:
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)
3. Disefio estadistico del muestreo.
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)
4. Especificacion de variables y escalas de medicion.

Describa cada una de las variables que considerara en el estudio y escala de
medicion (consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

5. Proceso de captacion de la informacion.

Describa el flujo que seguira la informacién desde la fuente hasta el reporte final y el
procedimiento que se seguira para obtener cada dato, indique los instrumentos, la
exactitud y la precision de éstos, su estandarizacion y el adiestramiento del personal
empleado en la captacion; anexe hoja de vaciamiento de datos y/o cuestionario
(consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

6. Analisis e interpretacion de la informacion. (Consulte el instructivo especifico del
capitulo 3.)

7. Calculo del tamano de la muestra.

Si procede, defina el tamafio de la muestra y describa el procedimiento para
calcularlo (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

8. Recursos.

Describa todos los elementos que participaran en el estudio. Si es necesario anexe
las formas en las que se especifican todos los recursos (consulte el capitulo 4).

9. Logistica.

Indique cuales son las actividades principales de su estudio, lea secuencia en que
se deben llevar a cabo y una estimacién de los tiempos para realizar cada actividad
(consulte el capitulo 4).

10. Etica del estudio y procedimientos peligrosos.
Si procede, describa las consideraciones éticas aplicables a su estudio (consulte el
capitulo 4).

11.Referencias.
Detalle las citas bibliograficas completas (consulte el capitulo 4).

N



6. PROTOCOLO DE UNA COHORTE
Introduccién

Este protocolo constituye una guia para los estudios observacionales,
prospectivos, longitudinales y descriptivos. La claridad en la presentacion es muy
importante para su evaluacion.

Este protocolo incluye los siguientes aspectos:

Titulo.
Antecedentes.
Objetivos.
Hipdtesis.
Definicién de la poblacion objetivo.
5.1 Caracteristicas generales.

5.1.1 Criterios de inclusion.

5.1.2 Criterios de exclusion.

5.1.3 Criterios de eliminacion.
5.2 Ubicacion espaciotemporal.
6. Disefo estadistico.

6.1 Cuando muestrear.

6.2 Qué muestrear.

6.3 Como muestrear.

6.4 Métodos de muestreo.
7. Especificacion de variables y escalas de medicion.
8. Proceso de captacion de la informacion.
9. Anadlisis e interpretacion de la informacion.
10. Calculo del tamafo de la muestra.
11.Recursos.
12.Logistica.
13. atica del estudio y procedimientos peligrosos.
14.Referencias.

a bk owbh =

Formato

1. Definicién del problema.
1.1 Titulo:
Anote el titulo de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.2 Antecedentes:
Describa los antecedentes de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.3 Objetivos:



Plantee los objetivos de su proyecto (consulte el capitulo 2.)
. Definicién de la poblacion objetivo.
2.1 Caracteristicas generales:

Defina las caracteristicas generales de su poblacién objetivo (consulte el
instructivo especifico del capitulo 3).

2.2 Ubicacion espacio temporal:
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)
. Disefo estadistico del muestreo.
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)
. Variables y escalas de medicidn.

Describa cada una de las variables que considerara en el estudio y su escala de
medicion (consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

. Proceso de captacién de la informacion

Describa el flujo que seguira la informacién desde la fuente hasta el reporte final y el
procedimiento que se seguira para obtener cada dato. Indique los instrumentos, la
exactitud y la precision de éstos, su estandarizacion y el adiestramiento del personal
empleado en la captacién; anexe hoja de captacion o de vaciamiento de datos
(consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Andlisis e interpretacion de la informacion.
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)
. Célculo del tamafio de la muestra.

Si procede, defina el tamafio de la muestra del estudio y describa el procedimiento
para calcularlo (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Recursos.

Describa todos los elementos que considerara en el estudio (consulte el capitulo 4).
. Logistica.

Indique cuales son las actividades principales de su estudio, la secuencia en que se
deben llevar a cabo y una estimacién de los tiempos para realizar cada actividad
(consulte el capitulo 4).

10. Etica del estudio y procedimientos peligrosos.

Si procede, describa las consideraciones éticas aplicables en su estudio (consulte el
capitulo 4).

11.Referencias.

Detalle las citas bibliograficas completas (consulte el capitulo 4).



7. PROTOCOLO DE VARIAS COHORTES
Introduccién

Este protocolo constituye una guia para los estudios observacionales,
prospectivos, longitudinales y comparativos. La claridad en la presentacién es muy
importante para su evaluacion. Este protocolo incluye los siguientes aspectos:
Titulo.

Antecedentes.
Objetivos.
Hipotesis.
Definicidon de la poblacion objetivo.
5.1 Caracteristicas generales.

5.1.1 Criterios de inclusion.

5.1.2 Criterios de exclusion.

5.1.3 Criterios de eliminacion.
5.2 Ubicacion espaciotemporal.
6. Disefio estadistico.

6.1 Cuando muestrear.

6.2 Qué muestrear.

6.3 COmo muestrear.

6.4 Métodos de muestreo.

6.5 Igualacion de atributos.
7. Especificacion de variables y escalas de medicion.
8. Proceso de captacion de la informacion.
9. Analisis e interpretacion de la informacion.
10. Calculo del tamarfio de la muestra.
11.Recursos.
12.Logistica.
13.Etica del estudio y procedimientos peligrosos,
14.Referencias.

asrwbd =

Formato

1. Definicién del problema.
1.1 Titulo:
Anote el titulo de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.2 Antecedentes:
Describa los antecedentes de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.3 Objetivos:



Plantee los objetivos de su proyecto (consulte el capitulo 2).

1.4 Hipdtesis:
Postule las hipotesis de su proyecto de investigacion. Especifique cual es el
factor considerado causa y cuales son considerados efectos (consulte el capitulo
2).

. Definicién de la poblacion objetivo.

2.1 Caracteristicas generales:

Defina las caracteristicas generales de sus poblaciones objetivo. En particular
defina las variantes del factor causal que diferencian sus poblaciones (consulte el
instructivo especifico del capitulo 3).

2.2 Ubicacion espaciotemporal:
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

. Disefio estadistico.

(Consulte instructivo especifico del capitulo 3.)
. Variables y escalas de medicién.

Describa cada una de las variables que considerara en el estudio y la escala con
que seran medidas cada una de ellas (consulte el instructivo especifico del capitulo
3).

. Proceso de captacién de informacion.

Describa el flujo que seguira la informacién desde la fuente hasta el reporte final, y el
procedimiento que se seguira para obtener cada dato; indique los instrumentos, la
exactitud y la precision de éstos, su estandarizacion y el adiestramiento del personal
empleado en la captacién. Anexe hoja de captacion de datos y/o cuestionario
(consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Andlisis e interpretacion de la informacion.
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

. Calculo del tamafo de la muestra.

Si procede, defina el tamafio de la muestra del estudio y describa el procedimiento
para calcularlo (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Recursos.

Describa todos los elementos que participaran en el estudio. Si es necesario anexe
las formas en donde se especifican todos los recursos (consulte el capitulo 4).
. Logistica.

Si procede, indique cuales son las actividades principales de su estudio, la
secuencia en que se deben llevar a cabo y una estimacion de los tiempos para
realizar cada una de ellas (consulte el capitulo 4).

10. Mica del estudio y procedimientos peligrosos.

Si procede, describa las consideraciones éticas aplicables en su estudio (consulte el
capitulo 4).

11.Referencias.

Detalle las citas bibliograficas completas (consulte el capitulo 4).



8. PROTOCOLO DE EXPERIMENTO
Introduccién

Este protocolo constituye una guia para los estudios observacionales,
prospectivos, longitudinales y comparativos de causa y efecto. La claridad en la
presentacion es muy importante para su evaluacion.

Este protocolo incluye los siguientes aspectos:

Titulo.
Antecedentes.
Objetivos.
Hipdtesis.
Definicién de la poblacion objetivo.
5.1 Caracteristicas generales.
5.1.1 Criterios de inclusion.
5.1.2 Criterios de exclusion.
5.1.3 Criterios de eliminacion.
5.2 Ubicacion espaciotemporal.
6. Disefo estadistico.
6.1 Cuando muestrear.
6.2 Qué muestrear.
6.3 Como muestrear.
6.4 Métodos de muestreo.
6.5 Comparabilidad de las muestras de poblaciones.
6.6 Disefio de las maniobras o tratamientos (factor causal).
7. Especificacion de variables y escalas de medicion.
8. Proceso de captacion de la informacion.
9. Anadlisis e interpretacion de la informacion.
10. Calculo del tamafio de la muestra.
11.Recursos.
12.Logistica.
13.Etica del estudio y procedimientos peligrosos.
14.Referencias.

a bk owbh =

Formato
1. Definicién del problema.
1.1 Titulo:

Anote el titulo de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.2 Antecedentes:



Describalos antecedentes de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.3 Objetivos:

Plantee los objetivos de su proyecto (consulte el capitulo 2).
1.4 Hipdtesis:

Postule la hipétesis de su proyecto de investigacion; especifique cuales son los
factores considerados causa y cuales son los considerados efecto.

. Definicion de las poblaciones.
2.1 Caracteristicas generales:

Defina las caracteristicas generales de sus poblaciones objetivo (consulte el
instructivo especifico del capitulo 3).

2.2 Ubicacion espaciotemporal:
(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

. Disefio estadistico.

(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)
. Variables y escalas de medicién.

Describa cada una de las variables que considerara en el estudio y su escala de
medicion (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Proceso de captacion de la informacion.

Describa el flujo que seguira la informacion desde la fuente hasta el reporte final, y el
procedimiento que se seguira para obtener cada dato; indique los instrumentos, la
exactitud y la precision de éstos, su estandarizacion y el adiestramiento del personal
empleado en la captacion. Anexe hoja de captacién de datos y/o cuestionarios
(consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Analisis e interpretacion de la informacion.

(Consulte el instructivo especifico del capitulo 3.)

. Calculo del tamano de la muestra.

Si procede, defina el tamafio de la muestra del estudio y describa el procedimiento
para calcularlo (consulte el instructivo especifico del capitulo 3).

. Recursos.

Describa todos los elementos que participaran en el estudio. Si es necesario anexe
las formas donde se especifiquen los recursos (consulte el capitulo 4).
. Logistica.

Si procede, indique cuales son las actividades principales de su estudio, la
secuencia en que se deben llevar a cabo y una estimacion de los tiempos para
realizar cada una de ellas (consulte el capitulo 4).

10. Etica del estudio y procedimientos peligrosos.

Si procede, describa las consideraciones éticas aplicables en su estudio. Anexe las
formas de consentimiento informado (consulte el capitulo 4).

11.Referencias.

Detalle las citas bibliograficas completas (consulte el capitulo 4).



